PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Mailen capsule moi vaginale
Combinatie

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresai-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, vd rugadm sa-i spunefi medicului dumneavoastrd sau
farmacistului (vezi compartimentul 4).

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Mailen si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mailen
3. Cum sa luati Mailen

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Mailen

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Mailen si pentru ce se utilizeaza

Mailen este 0 combinatic de substante active care poseda actiune antimicotica, antibacteriana si
antitrichomonazica. De asemenea poseda actiune trofica, care contribuie la regenerarea epiteliului
vaginal.

Mailen se administreaza in tratamentul vulvovaginitelor specifice si nespecifice asociate cu leziuni
ale mucoasei vaginale cauzate de diverse microorganisme: bacterii, fungi, trichomonaze, bacterii
asociate cu inflamatii vulvovaginale, disbacterioza provocata de schimbara pH-ului, vaginoza.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mailen

Nu utilizati Mailen:

Daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active, derivati de imidazol sau la oricare dintre
celelalte componente (vezi pct.6).

Daca sunteti gravida (primele 3 luni de sarcina).

Atentionari si precautii
Consultati medicul dumneavoastra inainte de a lua Mailen daca:
- aveti boli active ale sistemului nervos central;
- aveti boli ale sangelui;
- aveti afectiune grava a ficatului.
Medicul dumneavoastra trebuie sa va avertizeze sa nu consumati alcool in timpul tratamentului i

.....

like.



Pe parcursul tratamentului nu se recomanda efectuarea spalaturilor vaginale sau utilizarea
tampoanelor.

Medicul dumneavoastra trebuie sa va informeze ca administrarea preparatului nu oferd protectie
Tmpotriva bolilor sexual transmisibile.

Componentele medicamentului pot diminua efectul produselor din latex, cum ar fi prezervativele
sau diafragmele vaginale.

Mailen contine metilparaben si propilparaben, in calitate de excipienti ai invelisului capsulei.
Acestia pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

Mailen impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Preparatul contine metronidazol si la absorbtia lui pe cale vaginala pot sa se inregistreze interactiuni
cu urmatoarele medicamente:

alcool: consumul in timpul tratamentului poate cauza varsaturi, transpiratie, tensiune
arteriala scazuta;

anticoagulante orale (medicamente utilizate pentru a reduce coagularea sangelui);

- fenitoina (medicament utilizat pentru tratamentul epilepsiei);

- fenobarbital (medicament utilizat pentru tratamentul epilepsiei);

- disulfiram (medicament utilizat in tratamentul alcoolismului);

- litiu (medicament pentru tratarea unor tipuri de probleme mentale).

Mailen cu alimente, bauturi si alcool
Nu luati Mailen impreuna cu alcool.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
informati medicul dumneavoastra sau farmacistul pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Nu se recomanda utilizarea preparatului in primul trimestru de sarcina.

In perioada de aliptare Mailen se administreaza doar la recomandatia medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunosc.

3. Cum si luati Mailen
Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Daca nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Se administreaza in tractul vaginal, profund, cate 1 capsula, seara, inainte de somn, timp de 6-12
zile.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea preparatului Mailen la copii si adolescenti nu este stabilita.

Daci luati mai mult Mailen decét trebuie (supradozaj)
Adresati-va medicului dumneavoastra daca ati utilizat mai mult Mailen decét v-a fost recomandat.
Cazuri de supradozaj nu au fost Tnregistrate.



Daca uitati sa luati una sau mai multe doze de Mailen
Daca ati uitat sa luati o doza, luati doza urmatoare la ora obignuitd. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Mailen
Nu Tntrerupeti tratamentul, chiar daca va simtiti mai bine, decat dacd medicul dumneavoastra va
spune sa va opriti.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Frecventele reactiilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza: - foarte frecvente: pot afecta mai
mult de 1 din 10 persoane; - frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane; - mai putin frecvente:
pot afecta pana la 1 din 100 persoane; - rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane; - foarte rare:
pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane; - cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata
din datele disponibile.

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

La administrare pe cale vaginala nu au fost Tnregistrate reactii adverse severe.

Frecvente (pot afecta pind la 1 din 10 persoane)
- senzatie de arsura sau iritatie, mancarimi,
- dureri abdominale, greatd, diaree,
- dismenoree (durere menstruald), senzatie de arsurd vulvovaginald, mastalgie (dureri de
sani), metroragie (sangerari anormale, care au loc in afara menstruatiei).

Rare (pot afecta pind la 1 din 1000 persoane)
reactii alergice, dureri lombare, sindrom asemanator gripet,

- anorexie, constipatie, dispepsie, balonare, inflamatii ale gingiilor, varsaturi,

- depresie, ameteli, insomnie,

- astm, rinita,

- acnee, traspiratie abundenta, urticarie,

- disurie (urinare dureroasa), umflaturi ale labiilor, leucoree (scurgeri vaginale), menoragie
(pierderi excesive de sange in timpul menstruatiei), pielonefritd (afectiune a rinichilor),
salpingita (inflamatia trompelor uterine), urinari frecvente, infectiec a tractului urinar,
vaginitd (afectiune la nivelul vaginului).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cdrui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Mailen
A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 30°C.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este inscrisa pe cutie sau pe recipient dupa
EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Mailen

1 capsuld moale vaginala contine:

substante active: metronidazol 400 mg, nitrat de miconazol 100 mg, sulfat de neomicina 45 mg,
Centella asiatica — 15 mg, sulfat de polimixind 5 mg;

Celelalte componente sunt: uleiuri minerale, vaselina alba.

Invelisul capsulei contine: gelatina, glicerind anhidra, metilparaben, propilparaben, D&C Rosu 33,
dioxid de titan

Cum arata Mailen si continutul ambalajului:

Descrierea medicamentului

Capsule moi vaginale.

Capsule moi ovale, opace, de culoare roz. Contin suspensie vascoasa usor galbuie.

Continutul ambalajului
Cate 6 capsule in blister din aluminiu/PVC, céte 1 blister impreuna cu prospectul Tn cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Investi Farma S.A.

Maipu 509 4™ Floor

C1006ACE, Autonomous City of Buenos Aires
Argentina

Fabricantii

Catalent Argentina S.A.1.C.

Av. Mérquez 654/91, B1657CSA Villa Loma Hermosa,
Buenos Aires, Argentina

Roemmers S.A.l.C.F.
Jose E. Rodo 6424, C1440AKJ
Autonomous City of Buenos Aires, Argentina

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare: www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.



http://www.tpi-pharm.md/
mailto:pv@tpi-pharm.md

