КРАТКА ХАРАКТЕРИСТИКА НА ПРОДУКТА

1. Име на лекарственото средство
Macmiror( complex 500 mg/200 000 IU vaginal capsules, soft
Macmiror( complex 100 mg/40 000 IU vaginal cream
Масмирор Комплекс 500 mg/200 000 IU вагинални капсули, меки
Масмирор Комплекс 100 mg/40 000 IU/g вагинален крем
2. Качествен и количествен състав

1 вагинална капсула съдържа лекарствени вещества :

Nifuratel - 500 mg

Nystatin 200000 I.U.

1 g крем съдържат лекарствени вещества:

Nifuratel - 100 mg

Nystatin- 40 000 I.U.

3. Лекарствени форми

Вагинални капсули

Вагинален крем

4. Клинични данни

4.1 Показания

Поливалентна терапия на вулвовагинални инфекции, причинени от патогенни микроорганизми - Candida, Trichomonas и бактерии.

4.2 Дозировка и начин на приложение

По 1 вагинална капсула или 2.5 g крем, веднъж или два пъти дневно, вечер и/или сутрин, в зависимост от лекарското предписание.

За постигане на оптимален лечебен ефект, вагиналните капсули трябва да се поставят в най-горната част на влагалището.

Предписаната доза крем трябва да се поставя с помощта на апликатор-спринцовка.

4.3 Противопоказания

Лекарственият продукт е противопоказан при пациенти с данни за свръхчувствителност към нистатин или нифурател.

4.4 Специални противопоказания и специални предупреждения за употреба

Продължителната употреба на лекарствения продукт може да предизвика развитие на свръхчувствителност.

При поява на признаци на свръхчувствителност, приложението на лекарствения продукт трябва да се преустанови.

По време на лечението трябва да се избягва осъществяване на  полови контакти.

4.5 Лекарствени и други взаимодействия

Не са описани лекарствени взаимодействия със съставките на Macmirоr complex.

4.6 Бременност и кърмене

Препаратът не е противопоказaн за употреба при бременност и кърмене.

4.7 Влияние върху способността за шофиране и работа с машини

Няма данни за негативно повлияване. 

4.8 Нежелани лекарствени реакции

Не са наблюдавани нежелани лекарствени реакции.

4.9 Предозиране

Предвид начина на приложение предозирането е невъзможно.

5. Фармакологични данни

5.1 Фармакодинамични свойства

Macmiror complex представлява комбинация на съставките Nifuratel u Nystatin. Nifuratel е синтетична лекарствена субстанция, разработена от Poli Research Laboratories, с интензивно и ефективно трихомонацидно, антибактериално и фунгистатично действие.

Nystatin е добре известен антибиотик с фунгицидно действие, особено активен срещу Сandida sp.

Комбинацията Nifuratel-Nystatin притежава широк спектър на действие in vitro, с антимикотично, трихомонацидно и антибактериално действие, като не само не са установени неблагоприятни взаимодействия между двете активни съставки, но дори се доказва  положителен синергизъм между тях по отношение на антимикотичното им действие.

5.2 Фармакокинетични свойства

Представени са съобщения, доказващи, че след многократно вагинално приложение при животни /зайци и кучета/ на дневни дози, 30 пъти по-високи от тези, прилагани при хора, активните съставки не се абсорбират и поради това не притежават системно действие.

5.3 Предклинични данни за безопасност

LD50 при вагинално приложение при кучета е >60 пъти STHD  (Единична терапевтична доза при хора).

При продължително вагинално приложение при зайци на доза, 30 пъти по-голяма от DTHD (Дневната терапевтична доза при хора), не са установени токсични ефекти.

6. Фармацевтични данни

6.1 Списък на помощните вещества и техните количества

Помощни съставки :

Вагинални капсули:

Dimethylpolysiloxane 960 mg

Състав на желатиновата обвивка:

Gelatin - 351 mg, Glycerol - 171 mg, Sodium ethyl p-hydroxybenzoate - 1.8 mg, Sodium propyl p-hydroxybenzoate - 1.0 mg, Titanium dioxide /E 171/ - 0.4 mg, Yellow iron oxide /E 172/ - 2.4 mg

Помощни съставки в 100 g крем

Xalifin  10 g, Methyl  p-hydroxybenzoate  0.110 g, Propyl  p-hydroxybenzoate  0.040 g, Glycerol 5 g, Sorbitol 70% 10 g, Propylenglycol 5 g, Carbomer 0.400 g, Triethanolamine 30% w/v 1.500 g, Deionized water q.s. to 100 g

6.2  Физико-химични несъвместимости

Не са известни

6.3 Срок на годност

36 месеца / 3 години/

6.4 Специални условия за съхранение

Да се съхранява при температура под 25оС.

6.5 Данни за опаковката

Вагинални капсули

Блистерна опаковка от ПВХ/ПВДХ, съдържаща 12 вагинални капсули, поставени в картонена кутия с напечатани означения.

Крем

Гъвкава алуминиева туба със защитен вътрешен слой от епоксидна смола, поставена в картонена кутия заедно с дозиращ апликатор-спринцовка.

6.6 Препоръки при употреба

Няма специални препоръки
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КРАТКА ХАРАКТЕРИСТИКА НА ПРОДУКТА

1. Име  на лекарствения продукт
Macmiror 200 mg coated tablets
Макмирор 200 mg обвити таблетки

2. Качествен и количествен състав

1 таблетка съдържа лекарствено вещество: Nifuratel 200 mg и помощни вещества: Starch, Talc, Magnesium stearate, Magnesium carbonate, Gelatine, Sucrose, Polyethylenglycole 6000, Titanium dioxide, Arabic gum, E.wax.

3. Лекарствена форма

Обвити таблетки

4. Клинични данни

4.1 Показания

Вулвовагинални инфекции и бяло течение, предизвикано от патогенни микроорганизми Trichomonas, Monilia, мицети.

Инфекции на пикочните пътища.

4.2 Дозировка и начин на приложение

Вагинални инфекции

Възрастни: по 1 таблетка 3 пъти дневно, след ядене, в продължение на 1 седмица за жената и партньора й.

Пациентите, които се лекуват само чрез перорално приложение трябва да приемат 4 или повече таблетки дневно.

Инфекции на пикочните пътища

Възрастни: 3 до 6 таблетки дневно, в продължение на 1-2 седмици, в зависимост от причинителя и тежестта на инфекцията.

4.3 Противопоказания

Свръхчувствителност към нифурател.

4.4 Специални предпазни мерки при употреба

По време на лечението трябва да се избягват половите контакти.

При наличие на глюкозо-6-фосфат-дехидрогеназен дефицит е възможно възникването на хемолитична анемия. 

4.5 Лекарствени и други взаимодействия

Не се съобщава за лекарствени взаимодействия. По време на лечението трябва да се избягва консумацията на алкохолни напитки, които могат да предизвикат чувство на прилошаване и гадене, отзвучаващо спонтанно.

4.6 Употреба по време на бременност и кърмене

По време на бременност или в най-ранна детска възраст продуктът може да се използва само в случай на абсолютна необходимост под лекарски контрол.

4.7 Влияние върху способността за шофиране и работа с машини

Не е наблюдавано неблагоприятно влияние.

4.8 Нежелани лекарствени реакции

От страна на стомашно-чревния тракт: понякога се наблюдава стомашен дискомфорт (гадене и др.), периферна невропатия, алергични реакции, хепатотоксичност и др.

4.9 Предозиране
Няма съобщения за предозиране.

5. Фармакологични данни

5.1 Фармакодинамични свойства

Нифурател притежава антитрихомонасна, антимикотична и антибактериална активност, доказана "ин-виво" и "ин-витро".

5.2 Фармакокинетични данни

След перорален прием нифурател се резорбира бързо. Елиминира се главно чрез урината.

5.3 Предклинични данни за безопасност

LD50 на нифурател при плъхове  >4500 mg/kg, приложен перорално.

Многократното прилагане на нифурател не предизвиква токсични промени до доза 150 mg/kg дневно.

6. Фармацевтични данни

6.1 Списък на помощните  вещества

Сърцевина

Maize starch



65 mg
Talc




2.5 mg
Magnesium stearate


2.5 mg
Polyethylenglycole 6 000

15 mg
Обвивка

Talc




27.5 mg
Magnesium carbonate


33 mg
Gelatine



2.3 mg
Sucrose



150 mg
Titanium dioxide


0.9 mg
Arabic gum



2.3 mg
E.wax




0.3 mg
6. 2 Несъвместимости

Няма съобщения за несъвместимост.

6.3 Срок на годност

5 години

6.4 Специални условия за съхранение

Да се съхранява при температура под 25оС.

6.5 Данни за опаковката

Блистери от комбинирано фолио от алуминий и ПВХ, поставени в картонена кутия, съдържаща 20 таблетки.
6.6.Препоръки при употреба

Няма специални препоръки.

7. Име и адрес на притежателя на регистрационния документ
POLICHEM S. A.

50, Val Fleury, L-1526 Luxembourg
8. Производител
Doppel Farmaceutici S.r.l.

Via Volturno 48, Quinto de’Stampi, I-20089 Rozzano, Milano
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