Prospect: Informatii pentru consummator/pacient

MICONAZOL 100 mg ovule
Nitrat de miconazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.
- Dacda aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra
- Daca manifestafi orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Miconazol 100 mg ovule si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Miconazol 100 mg ovule
3. Cum sa utilizati Miconazol 100 mg ovule

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Miconazol 100 mg ovule

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Miconazol 100 mg ovule si pentru ce se utilizeaza

Miconazol 100 mg ovule contine nitrat de miconazol, un antifungic sintetic, derivat de imidazol,
care este utilizat n tratamentul local al candidozelor vulvovaginale si suprainfectarilor provocate de
bacterii Gram-pozitive.

2.Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Miconazol 100 mg ovule

Nu utilizati Miconazol 100 mg ovule

- dacd sunteti alergica (hipersensibild) la miconazol, alti derivati de imidazol sau la oricare
dintre excipientii enumerati la pct. 6.

- daca sunteti In | trimestru de sarcina;

- la copii cu varsta pana la 12 ani.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Miconazol 100 mg ovule, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Daca se dezvolta iritatii la locul aplicarii sau reactii alergice la miconazol, tratamentul trebuie
intrerupt.

Este absolut necesar ca partenerul dumneavoastra sexual sa fie tratat concomitent cu un medicament
adecvat, administrat pe cale orala.

Miconazol 100 mg ovule poate deteriora cauciucul. Prin urmare, a se evita contactul ovulelor cu
prezervativele si diafragmele contraceptive. Tn caz contrar, pot aparea sarcini nedorite.

Copii si adolescenti



Miconazol 100 mg ovule nu este recomandat pentru administrare la copii cu varsta mai mica de 12
ani.

Miconazol 100 mg ovule impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptiec medicala.

Tn special, spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- medicamente care impiedica coagularea sangelui, cum ar fi warfarina

- medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei (de exemplu, fenitoina)

- medicamente hipoglicemiante orale (utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat)

- rimfapicina care trateaza infectii bacteriene (inclusiv tuberculoza)

- carbamazepina utilizatd pentru tratamentul epilepsiei

- astemizol, terfenadina utilizate in tratamentul afectiunilor alergice

- cisaprid, medicament cu actiune laxativa, stimulatoare asupra tonusului si motoricii tractululi
digestiv.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Medicamentul este containdicat in 1-ul trimestru de sarcind. Tn al ll-lea si al Ill-lea trimestru de
sarcind poate fi administrat numai la recomandarea medicului.

Nu se cunoaste dacd miconazolul se elimina n laptele matern. Se recomanda administrarea cu
precautie in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Miconazol 100 mg ovule nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

3.Cum sa utilizati Miconazol 100 mg ovule

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigura.
Miconazol 100 mg ovule se administreaza pe cale vaginala, profund, in pozitie culcata.

Doza recomandata este de 1 ovul pe zi, timp de 7-14 zile consecutive sau cate un ovul dimineata si
seara timp de 7 zile. Preferabil, administrarea ovulelor se face seara, Thainte de culcare.

Medicul dumneavoastrd va va comunica durata tratamentului dumneavoastra cu Miconazol 100 mg
ovule.

Daca utilizati mai mult Miconazol 100 mg ovule decat trebuie

Deoarece absorbtia sistemicd dupa administrarea intravaginala a acestui medicament este foarte
mica, daca ati utilizat mai multe ovule decét v-a fost recomandat, este putin probabil sa apara reactii
adverse. Tn cazul inghitirii accidentale a ovulelor, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Miconazol 100 mg ovule
Nu utilizati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Miconazol 100 mg ovule

Continuati sa luati Miconazol 100 mg ovule péana la terminarea tratamentului, atat timp cat v-a
recomandat medicul dumneavoastra. Aveti nevoie de fiecare doza pentru a ajuta la combaterea
infectiei.



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

4.Reactii adverse posibile

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

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe:

- reactii alergice - eruptii cutanate, mancarime, urticarie, etc.

Tn cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe opriti utilizarea de Miconazol 100 mg ovule
si adresati-va IMEDIAT medicului dumneavoastra.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:

- iritarea mucoasei vaginale, méancarime, senzatie de arsura.

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 carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Miconazol 100 mg ovule
A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela. A se pastra in ambalajul original pentru a fi
protejat de lumina si umiditate. Nu lasti acest medicament la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati Miconazol 100 mg ovule dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj 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 Miconazol 100 mg ovule

- Substanta activa este nitratul de miconazol. 1 ovul contine nitrat de miconazol 100 mg.
- Celelalte componente sunt: gliceride solide de semisinteza.

Cum arata Miconazol 100 mg ovule si continutul ambalajului

Medicamentul se prezinta sub forma de ovule de forma cilindro-conica, de culoare alba sau alba cu
nuantad gélbuie.

Miconazol 100 mg ovule este disponibil in cutii de carton cu 1 blister a céte 7 ovule insotit de
prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinétorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM, Republica Moldova

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

e-mail: farmnadzor@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM, Republica Moldova

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

Acest prospect a fost revizuit in August 2017

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare:

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


mailto:farmnadzor@farmaprim.md

