PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Exagyn 750 mg/200 mg/100 mg comprimate vaginale
Metronidazol/Nitrat de miconazol/Clorhidrat de lidocaina

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-va medicului dumneavoastra.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Exagyn si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Exagyn
Cum sa utilizati Exagyn

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Exagyn

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Exagyn si pentru ce se utilizeaza
Exagyn comprimate vaginale confine nitrat de miconazol (posedd actiune antifungica) si
metronidazol (poseda actiune antibacteriana si antitricomonaza), lidocaina (anestezic local).

Exagyn comprimate vaginale se administreaza in tratamentul vulvovaginitei cauzate de Candida
albicans, in vaginita bacteriand cauzata de bacterii anaerobe si Gardnerella vaginalis, n vaginita
trichomonala datorata Trichomonas vaginalis si in infectiile vaginale mixte.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Exagyn

Nu utilizati Exagyn

- dacd sunteti alergic la substantele active sau derivatii lor sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca ati consumat alcool in timpul tratamentului

- daca ati luat disulfiram 1n timpul tratamentului sau in ultimele 2 sdptdmani

- daca sunteti in primul trimestru de sarcina.

- dacd aveti vaginita trichomonala si sunteti in primul trimestru de sarcina.

- daca aveti porfirie (boald ereditard rard de sange, care se manifesta prin leziuni cutanate si
sensibilitate deosebita la radiatiile solare), epilepsie si tulburari severe ale functiei hepatice.

Aveti grija deosebita cand utilizati Exagyn

- Nu consumati alcool in timpul tratamentului si 3 zile dupa incheierea tratamentului, deoarece
este posibild dezvoltarea reactiilor disulfiram-like (greata, varsaturi, dureri de cap, frica de
moarte, cresterea sau scaderea tensiunii arteriale, etc.).

- Nu administrati medicamentul in doze mari si timp indelungat pentru a preveni afectarea
nervilor periferici si aparitia convulsiilor.

- Nu utilizati In perioada tratamentului cu Exagyn alte produse vaginale (de exemplu, tampon,
instilatii si spermicid).



- Daca sunteti infectat cu Trichomonas vaginalis partenerii sexuali trebuie tratati in acelasi
timp.

Exagyn impreunai 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.

Datorita absorbtiei metronidazolului, urmatoarele interactiuni pot fi observate dacd sunt
administrate concomitent cu urmatoarele medicamente:

Alcool: intoleranta la alcool (reactie asemanatoare disulfiramului).

Amiodaron: cresterea riscului de cardiotoxicitate (alungire QT, torsade de varf, stop cardiac)
Astemizol si terfenadind: Metronidazolul inhiba metabolismul acestor medicamente si creste
concentratiile plasmatice.

Disulfiram: pot apdrea efecte legate de sistemul nervos central (de exemplu, reactii psihotice).
Fenitoina: cresterea nivelului sanguin al fenitoinei, scdderea nivelului plasmatic al
metronidazolului.

Fenobarbital: scdderea nivelului sanguin de metronidazol.

Fluorouracil: cresterea nivelului de fluorouracil in sdnge si cresterea toxicitdtii sale.

Carbamazepina: cresterea concentratiei In sange a carbamazepinei.

Litiu: cresterea toxicitatii litiului.

Anticoagulante orale: cresterea efectului anticoagulant (cresterea riscului de sangerare).
Ciclosporind: cresterea toxicitatii ciclosporinei.

Cimetidina: nivelul sanguin de metronidazol si riscul de reactii adverse neurologice pot fi crescute.
In timpul tratamentului cu metronidazol se inregistreazi interferarea cu nivelurile plasmatice ale
enzimelor hepatice, glucoza (metoda hexokinazd), teofilind si procainamida.

Datoritda absorbtiei nitratului de miconazol, se pot vedea urmatoarele interactiuni dacd sunt
administrate concomitent cu medicamentele de mai jos:

Acenocumarol, anisindion, dicumarol, fenindion, fenprocumon, warfarind: cresterea riscului de
sangerare.

Astemizol, cisapridd si terfenadina: miconazolul inhibd metabolismul acestor medicamente si creste
concentratiile plasmatice.

Fenitoina si fosfenoitoina: cresterea riscului de toxicitate pentru fenitoind (ataxie, hiperreflexie,
nistagm, tremor).

Fentanil: accentuarea sau prelungirea efectelor opioide (depresia sistemului neuronal, depresie
respiratorie).

Glimepirida: hipoglicemie.

Carbamazepina: scaderea metabolismului carbamazepinei.

Oxibutinina: expunere la oxibutinind datoritd inhibarii metabolismului oxibutininei sau cresterii
concentratiei plasmatice (xerostomie, constipatie, cefalee).

Oxicodona: cresterea concentratiei plasmatice a oxicodonei si scaderea clearance-ului.

Pimozida: cresterea riscului de cardiotoxicitate (alungirea QT, torsade de varf, stop cardiac).
Ciclosporind: cresterea riscului de toxicitate pentru ciclosporina (disfunctie renald, colestaza,
parestezie).

Tolterodina: cresterea biodisponibilitatii tolterodinei la indivizii cu activitate slaba a citocrom P450
2D6.

Trimetrexat: cresterea toxicitatii trimetrexatului (depresia maduvei osoase, disfunctie renala si
hepatica si ulceratii gastro-intestinale).

Datorita absorbtiei lidocainei, urmatoarele interactiuni pot fi observate dacd sunt utilizate
concomitent cu medicamentele de mai jos:
Produse antiaritmice: cresterea toxicitatii la lidocaina.



Fenitoind sau barbiturice: scaderea nivelului plasmatic al lidocainei.
Propranolol: scaderea clearance-ului plasmatic al lidocainei,
Cimetidina: scaderea clearance-ului plasmatic al lidocainei.

Exagyn impreunai cu alimente, bauturi si alcool
Medicamentul poate fi utilizat indiferent de luarea meselor, deoarece nu se administreaza pe cale
orala.

Nu consumati alcool in timpul tratamentului si 3 zile dupa incheierea tratamentului, deoarece este
posibila dezvoltarea reactiilor disulfiram-like (a se vedea mai sus).

Sarcina, alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Exagyn nu trebuie utilizat in primul trimestru de sarcina.
Exagyn comprimate vaginale poate fi administrat dupd primul trimestru de sarcind doar in cazurile
considerate esentiale de catre un medic si sub controlul medicului.

In timpul tratamentului aldptarea la sin se va intrerupe, deoarece metronidazolul se excretd in
laptele matern. Aldptarea la san se va relua peste 24-48 ore dupa incheierea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Administrarea de Exagyn poate provoca ameteli, ataxie, oboseala si sldbiciune, prin urmare poate
afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de operare a utilajelor.

3. Cum sa utilizati Exagyn
Utilizati intotdeauna Exagyn exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Preparatul nu se va administra fara consultatia medicului. Daca nu este recomandat altfel de catre
medic; cate 1 comprimat 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.

Doar pentru administrare vaginalda. Comprimatul se va aplica in pozitie culcatd. Comprimatul se va
introduce profund in vagin. A nu se inghiti sau aplica pe alte cai de administrare.

Nu se va administra la copii cu varsta sub 12 ani..

Daca aveti functia ficatului afectata, medicul va decide ce doza de medicament veti administra.
Daca utilizati mai mult Exagyn decéit trebuie

Adresati-va medicului dumneavoastra sau unitatii de urgente a celui mai apropiat spital deoarece

exista posibilitatea sa aveti nevoie de ingrijiri medicale.

Daca uitati sa utilizati Exagyn
Nu va ingrijorati, omiteti doza uitata si utilizati doza urmatoare la momentul corespunzator.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



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

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Este important cd sunteti constient de ceea ca aceste reactii adverse pot sa apara.
Ele sunt de obicei usoare si dispar dupa o perioada scurta de timp.

Nitratul de miconazol poate provoca iritatii vaginale (arsurd, prurit) la aplicare vaginala. Aceste
simptome pot fi prevenite cu actiunea anestezica locald a lidocainei. In vaginita, deoarece mucoasa
vaginald poate fi inflamatd, pot aparea arsurd vaginala, prurit si simptome de iritatie vaginald atunci
cand este administrat primul comprimat vaginal sau spre a treia zi de terapie. Aceste simptome se
reduc foarte repede si dispar atunci cand terapia este continuatd. Dacad exista iritatii severe,
tratamentul trebuie sa fie intrerupt.

Foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10):
° eliminari vaginale.

Frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti):
. vaginita,

iritatie vulvovaginala,

afectiuni pelvine.

vertij,

cefalee.

Mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti):
L] sete,
o depresie.

Rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti):

. arsura vaginala,

J mancarime i iritare vaginala,
. dureri abdominale,

. eruptii cutanate.

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti

° reactii de hipersensibilitate,
. reactii alergice (poate apdrea soc anafilactic in cazuri grave),
. tulburari mentale.

Cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

o leucopenie, methemoglobinemie.

o oboseala, slabiciune, stare de rdu, furnicaturi, pierderea sensibilitatii, parastezie, neuropatie
periferica datoratd terapiei intensive si/sau prelungite cu metronidazol, amorteals,
dezorientare, agitatie, psihoza, convulsii, tulburari de vorbire, hiperestezie, hipoestezie,
letargie, halucinatie, senzatie de cdldurd, ataxie, convulsie, nervozitate, neliniste, euforie,
confuzie, zgomot in urechi, somnolentd, viziune vaga sau dubla, frig, tremor, pierderea
cunostintei, coma, anxietate, insomnie.



° aritmie, bradicardie, arteriospasm, scaderea tensiunii arteriale, colaps cardiovascular, cresterea
pragului de defibrilare, edem, bufeuri, blocaj cardiac, hipotensiune arteriala, suprimarea
nodului sinusal.

o modificari ale gustului, gust metalic in gura, varsaturi, greata, constipatie, Xerostomie, diaree,
lipsa poftei de mancare, dureri sau crampe abdominale.

o iritare si sensibilitate locald, dermatitd de contact.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vdA 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 carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului §i  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 Exagyn

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

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 Exagyn

Un comprimat vaginal contine: metronidazol — 750 mg, nitrat de miconazol — 200 mg, clorhidrat de
lidocaind 100 mg.

Celelalte componente sunt: silicat de magneziu si aluminiu, celulozd microcristalind, amidon
glicolat de sodiu, manitol/crospovidona/polivinilacetat, amidon de porumb, siliciu coloidal anhidru,
stearat de magneziu.

Cum arata si continutul ambalajului
Comprimate vaginale.
Comprimate de culoare alba sau bej, ovale.

Ambalaj:
7 comprimate n 2 blistere din PVC/AI opace, a cate 3 si 4 comprimate, impreuna cu prospectul in

cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Detinatorul certificatului de inregistrare

Helba Ilac I¢ ve Dis San. Tic.A.S.

Camlik Mahallesi Pamuk Sk. A Blok Apt. No:12-16/17, Umraniye,
Istanbul — Turkey, Turcia

Fabricantul

Merkez Laboratory Pharmaceutical and Trade Co.,

Sirri Celik Avenue/ Bulevard, Ayca Street/Strada No: 6 34788 Tasdelen,
Cekmekoy — Istanbul, Turkey/Turcia

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2020.

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



