PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Mixovul 750 mg/200 mg/100 mg ovule
metronidazol/nitrat de miconazol/clorhidrat de lidocaind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vad medicului dumneavoastra.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastrd. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Mixovul si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mixovul
Cum sa utilizati Mixovul

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mixovul

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwnE

1.  Ceeste Mixovul si pentru ce se utilizeazi

Mixovul este sub forma de ovule care se administreazd vaginal. Apartine grupului de
medicamente numite antibacteriene (eficiente impotriva bacteriilor), antifungice (eficiente
Tmpotriva bolilor fungice). Fiecare ovul contine 750 mg metronidazol, 200 mg nitrat de
miconazol si 100 mg lidocaina ca substante active. Mixovul este prezentat intr-un ambalaj
care contine 7 ovule si 7 degetare pentru a introduce un ovul adanc in vagin.

Mixovul este utilizat pentru tratamentul infectiei vaginale (vaginite) care apar cu semne
precum mancarime, arsurd, secretie anormala, umflare si roseata vaginala.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mixovul
Nu utilizati Mixovul
- daca sunteti alergic la substantele active sau derivatii lor sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- Daca sunteti in primele 3 luni de sarcind,
- Daca suferiti de porfirie (o tulburare geneticd, metabolica, legata de sistemul sanguin),
- Daca sunteti pacient cu epilepsie,
- Dacd aveti tulburari hepatice severe.

Alcoolul nu trebuie utilizat decat dupa 3 zile de la incheierea tratamentului si in timpul
tratamentului cu Mixowvul.

In timpul tratamentului cu Mixovul sau timp de 2 sdptamani dupa tratament, medicamentele
utilizate pentru tratamentul alcoolismului si cele care contin disulfiram ca substanta activd nu
trebuie utilizate.

Atentionari si precautii



e Baza, care se contine in compozitia ovulului poate interactiona cu anumite produse din
cauciuc sau latex, cum ar fi cele utilizate in diafragmele vaginale contraceptive sau
prezervative, prin urmare, utilizarea concomitentd nu este recomandata.

e 1In unele cazuri, de asemenea, partenerul dvs. ar trebui si aibid administreze un
medicament corespunzator. Dacd o astfel de situatie este detectatd de catre medicul
dumneavoastra, dumneavoastra si partenerul dvs. trebuie s urmati tratamentul pe care vi
I-a indicat.

e Cand sunt utilizate doze mai mari decat dozele recomandate de medicul dumneavoastra
si utilizate pe termen lung, pot aparea slabiciune la maini si picioare, durere, amorteala,
senzatie de furnicituri (simptome de neuropatie perifericd) si convulsii. In astfel de
cazuri, opriti utilizarea medicamentului si consultati medicul sau mergeti la un spital.

e Lidocaina mai ales atunci cand este aplicatd pe suprafata pielii si in special sub
pansament ocluziv, poate provoca tulburari de ritm cardiac, dificultati de respiratie, coma
st chiar moarte. Mixovul se aplica este sub forma de ovule, si atunci cand este utilizat
conform ,Instructiunilor de utilizare corespunzatoare si doza/frecventa de aplicare”,
astfel de efecte nu sunt posibile. Urmati cu strictete doza si durata tratamentului
recomandate de medicul dumneavoastra.

e In timpul tratamentului cu Mixovul, daci apare o iritatie foarte severd, opriti imediat
utilizarea medicamentului si consultati medicul sau mergeti la spital.

e Nu utilizati tampoane in timpul tratamentului cu Mixovul.

e Nu utilizati in timpul tratamentului cu Mixovul produse cu utilizare vaginala (tampoane,
spermicide si dusuri vaginale).

e Mixovul nu trebuie utilizat la fetele imature sexual si virgine.

Mixovul impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

e Medicamente care inhiba coagularea sangelui (de exemplu: acenocoumarol, anisindione,
dicumarol, fenindione, fenprocumon si warfarina).

e Medicamente utilizate pentru tratamentul ulcerelor gastrice si duodenale, cum ar fi
cimetidina si cisaprida.

e Medicamente utilizate in tratamentul bolilor alergice de exemplu, astemizol si
terfenadina.

e Medicamente care suprima sistemul imunitar cum ar fi ciclosporina.

e Medicamente utilizate in tratamentul diabetului zaharat cum ar fi glimeprida.

e Medicamente utilizate in tratamentul incontinentei urinare, urinarea frecventa cum ar fi
oxibutinina si tolterodina.

e Medicamente utilizate in tratamentul tulburarilor mentale cum ar fi pimozida.

e Medicamente utilizate in tratamentul dependentei de alcool cum ar fi disulfiram.

e Medicamente utilizate in tratamentul cancerului cum ar fi fluorouracil si trimetrexat.

e Medicamente utilizate in tratamentul epilepsiei cum ar fi carbamazepina, fosfitoitoina,
fenitoina, fenobarbital.

e Medicamente utilizate in tratamentul tulburarilor de dispozitie cum ar fi litiu.

e Anestezice si analgezice, cum ar fi oxicodona si fentanil.

e Medicamente utilizate in tratamentul astmului cum ar fi teofilina.



e Medicamente utilizate in tratamentul aritmiilor cardiace cum ar fi amiodarona si
procainamida.

e Medicamente utilizate n tratamentul hipertensiunii arteriale si bolilor de inima cum ar fi
propranolol.

e Medicamente utilizate ca sedative din grupa barbituratilor.

e Medicamente pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac (medicamente antiaritmice).

Mixovul impreuna cu alimente si bauturi
Datorita cdii de utilizare, Mixovul nu interactioneza cu alimente si bauturi.

Sarcina si alaptarea

Va rugdm sa consultati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Doar medicul dumneavoastra poate decide daca puteti utiliza Mixovul daca sunteti gravida.
Discutati imediat cu medicul sau farmacistul dacd aflati cd sunteti gravidd in timpul
tratamentului.

Metronidazolul care este una dintre substantele active din Mixovul este excretat in laptele
matern. Aldptarea la sin se va relua peste 24-48 ore dupa finisarea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Mixovul nu are efecte cunoscute asupra capacitatii dvs. de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje atat timp cat este utilizat in doza si durata recomandatd de medicul dumneavoastra.

Cu toate acestea, dacd simtiti reactii adverse, cum ar fi ameteli, oboseald si slabiciune in
timpul utilizdrii Mixovul, nu conduceti autovehicule si nu folositi masini.

3. Cum si utilizati Mixovul
Utilizati ntotdeauna  Mixovul exact asa cum v-a spus medical dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca nu este recomandat altfel de catre medic; cate 1 ovul se administreaza vaginal profund pe
seara timp de 7 zile.

In cazuri recurente, sau in cazul rezistentei la alte tratamente, se recomanda administrarea timp
de 14 zile.

Deoarece efectul Mixovul poate fi redus sau poate aparea dificultate la utilizare in timpul
menstruatiei, nu este recomandat in aceastd perioada.

Mod de administrare

Mixovul este doar pentru administrare vaginala.

Mixovul trebuie aplicat in pozitie culcatd. Introduceti ovulul profund in vagin cu degetarele de
unica folosinta prevazute in pachet.

Mixovul nu trebuie inghitit sau utilizat in alt mod.

Copii si adolescenti
Mixovul nu poate fi administrat copiilor pana la 12 ani.

Insuficienta hepatica
Daca aveti insuficientd hepaticad, Mixovul trebuie utilizat cu atentie si sub supravegherea
medicului dumneavoastra. Intr-un astfel de caz, doza de Mixovul va fi ajustata de catre medic.



Daca utilizati mai mult Mixovul decéat trebuie

Daca utilizati mai mult Mixovul decat trebuie, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Cand se depaseste doza recomandatd de catre medicul dumneavoastra pot aparea:
greatd, varsaturi, anorexie, dureri abdominale, diaree, mancarime la nivelul gurii, gust metalic,
ataxie, cefalee, ameteli, crize epileptice similare convulsiilor, reducerea numarului de globule
albe (leucopenie), urina intunecata, senzatie de arsura in brate si picioare, furnicaturi, amorteala
si senzatie de Intepaturi (parestezie), tulburari de ritm cardiac, dificultati de respiratie, coma,
deces. Tntr-un astfel de caz, daca Mixovul este inghitit accidental intr-o cantitate mare, v rugam
sa contactati imediat medicul dumneavoastra sau sa mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Mixovul
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Mixovul
Vaginita poate reaparea dacd tratamentul este intrerupt Tnainte de data de finisare a
tratamentului.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Ele sunt de obicei usoare si dispar dupa o perioada scurta de timp.

Frecventa reactiilor adverse sistemice este foarte rarda, deoarece dupa administrarea vaginala de
metronidazol se realizeaza concentratii plasmatice foarte mici (2% - 12% fata de calea orala).
Nitratul de miconazol poate provoca iritatii vaginale (senzatie de arsura, prurit), similar altor
medicamente antifungice, derivati de imidazol, aplicate vaginal (2% -6%). Aceste simptome pot
fi prevenite prin actiunea anestezici locald a lidocainei. In vaginitd, mucoasa vaginald este
inflamata, prin urmare senzagia de arsura vaginala si pruritul pot aparea dupa inserarea primului
ovul sau spre a treia zi de tratament. Aceste simptome dispar rapid la continuarea tratamentului.
In caz de simptome de iritare severe tratamentul trebuie intrerupt. Nivelul de absorbtie a
lidocainei din Mixovul este foarte scazut.

Efectele adverse care apar cu anestezice locale sunt observate la mai putin de 1 000 de pacienti.

Efectele nedorite care pot aparea din cauza utilizarii sistemice a ingredientelor active cuprinse in
Mixovul sunt enumerate mai jos:

Foarte frecvente: secretii vaginale,
Fecvente: vaginita, iritatie vulvovaginald, disconfort pelvin
Mai putin frecvente: sete, depresie, ameteli, cefalee

Rare: arsura vaginald, prurit si iritatii, dureri abdominale, eruptii cutanate



Foarte rare: reactii de hipersensibilitate, reactii alergice (poate aparea soc anafilactic in
cazuri grave), schimbari mintale.

Cu frecventa necunoscuta — leucopenie, methemoglobinemie, oboseald, slabiciune, stare
de rau, furnicaturi, pierderea senzatiei, parastezie, neuropatie periferica datoratd terapiei cu
metronidazol intensiv si/sau prelungit, amorteala, dezorientare, agitatie, psihoza, convulsii,
tulburari de vorbire, hiperestezie, hipoestezie, letargie, halucinatie, senzatie de caldura,
ataxie, convulsie, nervozitate, neliniste, euforie, confuzie, sunet in urechi, somnolenta,
vedere incetosata sau dubla, senzatie de frig, tremor, pierderea cunostintei, coma (rard),
anxietate, insomnie, aritmie, bradicardie, arteriospasm, scaderea tensiunii arteriale, colaps
cardiovascular, cresterea pragului de defibrilare, edem, inrosire, bloc cardiac, hipotensiune
arteriald, reprimarea nodului sinusal, m odificari ale gustului, gust metalic in gura, greata,
varsaturi, constipatie, xerostomie, diaree, pierderea poftei de mancare, dureri abdominale sau
crampe, Iiritatie si sensibilitate locala, dermatitd de contact .

Aceste reactii adverse apar foarte rar din cauza nivelului scazut de metronidazol si
lidocaind in urma administrarii vaginale in comparatie cu administrarea sistemica.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta.
Aceasta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sénatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin
intermediul sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau
e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

5. Cum se pastreaza Mixovul
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera 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 Mixovul

Un ovul contine: metronidazol — 750 mg, nitrat de miconazol — 200 mg, clorhidrat de lidocaina
100 mg.

Celelalte componente sunt: Macrogol Cetostearil Eter, Witepsol S55.

Cum arata si continutul ambalajului
Ovule omogene, de culoare alba.

7 ovule vaginale impreund cu 7 degetare sunt ambalate in blistere din PVC/PE impreund cu
prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul



Detinatorul certificatului de inregistrare
BIiLIM ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No: 184
34440 Beyoglu-Istanbul/Turcia

Fabricantul

Bilim ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
GOSB 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze Kocaeli/Turcia

Acest prospect a fost revizuit in
Octombrie 2022

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