LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Miclodin 500 mg vaginala tablete
clotrimazolum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespé&jamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 7 dienam nejitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsult€jas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Miclodin un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Miclodin lietoSanas
3. Ka lietot Miclodin

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Miclodin

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Miclodin un kadam noliikam to lieto

Miclodin aktiva viela ir klotrimazols, kas pieder imidazola zalu grupai. Tam ir plass pretsénisu darbibas
spektrs, tas iznicina sénites un kave to augSanu. Tas ir efektivs pret tadiem mikroorganismiem ka
dermatofiti, rauga un pel&juma sénites.

Miclodin lieto, lai arste€tu maksts un vulvas (sieviesu aréjo dzimumorganu) infekcijas, kuras izraistjusi pret
klotrimazolu jutigi mikroorganismi, piemeram, sénites (parasti Candida).

Sis zales paredzgtas pieaugusam sievieteém un pusaudz&ém no 16 gadu vecuma.

Vulvovaginala kandidoze (piena sénite) ir gadijuma rakstura infekcija sievietem, kuru izraisa Candida
sénites. STs sénites ir atrodamas arT uz adas un maksti, un dazos gadfjumos var kliit patogénas.

Maksts sénisu infekcija rodas, kad kermena dabisko lidzsvaru ir izjaukusi tadi faktori ka antibiotiku,
noteiktu pretdiab&ta zalu un kontracepcijas lidzeklu lietoSana, maksts bojajums un vispargjs organisma
vajums. Tam seko rauga séniSu daudzuma palielinaSanas un maksts infekcijas rasanas.

Maksts infekcijas biezak sastopamie simptomi ir:
¢ nieze maksti un ap to;
e sapes un dedzinosa sajiita, kas pastiprinas berzes un skrapé$anas gadijuma; Sos simptomus audu
kairinajuma rezultata var pastiprinat urins;
e izdalfjumi no maksts (balti izdaljjumi no maksts, bez smarzas), kas pastiprinas pirms menstruacijas.

Maksts infekcijas var atkartoties. Lai to nepielautu, Jums jaievero vairaki nosactjumi:
e maksti mazgajiet un nosusiniet maigi, lai neraditu kairinajumu;
nevalkajiet cieSu apgérbu;
valkajiet kokvilnas apaksvelu, valkajiet zekes zekubiksu vieta;
nelietojiet intimajai higi€nai aromatizétas ziepes un dezodorantus vai vannas putas;
tamponus mainiet biezi, jo ar asinim piesiicies tampons ir lieliska barotne rauga sénitém.



Dzimumakta laika var tikt bojati maigie audi, un kandidoze var pastiprinaties; ari dzimumpartnere var
inficéties (virieSiem infekcija biezi norit bez simptomiem, lidz ar to dzimumpartneris var nezinat par savu
infekciju); arT dzimumpartneris var inficéties ar kandidozi. Saja gadijuma dzimumpartnerim ari ir jasanem
arst€Sana ar pretsénisu lidzekli.

Nelietojiet zales pec savas iniciativas, ja, arsté€jot esoso infekciju, citi iekSkigi lietojami pretséniSu lidzekli
bijusi neefektivi.

Informaciju par to, kados gadijumos pirms Miclodin lieto$anas jakonsult€jas ar arstu vai farmaceitu, skatit
2. punkta.

2. Kas Jums jazina pirms Miclodin lietoSanas

Nelietojiet Miclodin $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret klotrimazolu vai kadu citu (6. punkta mingto) o zalu
sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Miclodin lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:
maksts infekcija ir pirmo reizi,

maksts infekcija ir griitniecibas pirmaja trimestri,

infekcija ir atkartojusies 4 vai vairak reizes pedéja gada laika,
Jums ir drudzis ar 38°C vai augstaka temperatiira,

Jums ir sapes vedera lejasdala, muguras sapes,

ir izdalijumi no maksts ar nepatikamu smaku,

ir slikta dasa,

ir asinaini izdalfjumi no maksts un/vai sapes rokas.

Miclodin nav ieteicams lietot menstruaciju laika. Jums japartrauc $o zalu lietoSana pirms menstruaciju
sakuma.

Arstesanas laika ar Miclodin neizmantojiet tamponus, [idzeklus maksts skalo§anai, spermicidus vai citus
vaginali lietojamus izstradajumus.

Jums jaatturas no dzimumdzives Miclodin lietosanas laika, jo Jusu infekcija var tikt nodota
dzimumpartnerim.

Ar1 dzimumpartnerim vienlaikus jasanem lokala arstéSana, ja vinam novéro tadus simptomus ka nieze un
iekaisums, jo tie var liecinat par sénisSinfekciju. Dzimumpartneru arst€Sana var palidz&t noverst atkartotu
infekciju.

Zales var samazinat lateksa kontraceptivo lidzeklu, piem&ram, prezervativu un vaginalo rinku, efektivitati.
Miclodin nedrikst norit.

Bérni un pusaudzi
Meiteném, kuras jaunakas par 16 gadiem, Miclodin drikst lietot tikai p&c konsultacijas ar arstu.

Citas zales un Miclodin
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped€ja laika esat lietojusi vai varétu
lietot.



Konsultgjieties ar arstu, ja Jis lietojiet takrolimu vai sirolimu — zales, ko lieto, lai kontroletu Jiisu imiino
atbildes reakciju, péc organu transplantéSanas.

Ir iespgjams, ka dazu zalu koncentracija asinis var paaugstinaties, ja Jiis vienlaicigi lietojat Miclodin.
Tomér ir maz ticams, ka tas notiks péc vienreiz&jas 500 mg devas lictosanas. Neskaidribu gadijuma
konsultgjieties ar arstu par zalu lietoSanu vienlaicigi ar Miclodin.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritnieciba
Miclodin drikst lietot griitniecibas laika. Pirmo 3 griitniecibas ménesu laika pirms Miclodin lietoSanas
konsultgjieties ar arstu. Gritniecibas pedgjo 4-6 nedelu laika riipigi jaieveéro dzimumorganu higiéna.

BaroSana ar kriiti
Miclodin drikst lietot barosanas ar kriiti laika. Neskaidribu gadijuma jautajiet padomu arstam.

Fertilitate
P&tijumi par klotrimazola ietekmi uz cilveka fertilitati nav veikti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Miclodin neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Miclodin

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka noradits $aja lietoSanas instrukcija vai ka arsts Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir:

Pieaugusam sievietém un pusaudzém no 16 gadu vecuma:
o viena vaginala tablete jaievada dzili maksti, pirms gulétiesanas.
Zales lieto ka vienreiz&ju devu. Vaginala tablete ir jaievieto makstt pec iesp&jas dzilak.

Nodrosiniet makstt mitru vidi, lai tablete pilniba izSkistu. Ja ta neizskist, dala tabletes var iztec&t no
maksts.

ArsteSanas ilgums

Miclodin tiek lietota ka vienreiz€ja deva.

Ja 7 dienu laika p&c zalu ievadiSanas nav noverojams biitisks uzlabojums, konsultéjieties ar arstu, lai
apstiprinatu infekcijas izraisitaju. Ja simptomi pastiprinas, konsultgjieties ar arstu.

ArsteSanu drikst atkartot. Tom@r atkartotas infekcijas var liecinat par citu slimibu, kas var izraisit
stidzibas. Ja simptomi atkartojas, jautajiet padomu arstam.

Lieto$ana bérniem un pusaudZiem
Miclodin nedrikst lietot meiteném lidz 16 gadu vecumam, nekonsultgjoties ar arstu.
Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam.



4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Zinojumos mingto blakusparadibu biezums ir $ads:

BieZi (var rasties vairak ka 1 cilvekam no 100):
o dedzinosa sajuta vulva un maksti

Retak (var rasties vairak ka 1 cilvekam no 1000):
. sapes veédera

o vulvas un maksts nieze

o vulvovaginals apsartums

o kairinajums lietoSanas vieta

Reti (var rasties vairak ka 1 cilvéekam no 10 000):
e  alergiskas reakcijas

. tuska

. adas izsitumi

. asino$ana no maksts

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
§tnu lobisanas maksti

diskomforts makst1

sapes makst1

slikta dusa

natrene

izdaltjumi no maksts

sapes

Ja pacientei rodas lokalas blakusparadibas vai alergiskas reakcijas (tai skaita anafilaktiska reakcija,
angioedéma (tiiska), zems asinsspiediens, aizdusa un/vai gibonis), arstéSana ir japartrauc.

Lokalam blakusparadibam var biit Iidzigi simptomi ka slimibai. Tapéc, iesp&jams, ka dazreiz var bt
gritibas atskirt infekcijas simptomus no zalu izraisitam blakusparadibam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tieSi: Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Miclodin
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabajiet originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Nelietojiet §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma p&c “EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.


http://www.zva.gov.lv/

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Miclodin satur

- Aktiva viela ir klotrimazols.

- Katra vaginala tablete satur 500 mg klotrimazola.

- Citas sastavdalas ir: laktozes monohidrats, kukurtizas ciete, kartupelu ciete, adipinskabe, natrija
hidrogénkarbonats, magnija stearats, koloidals beziidens silicija dioksids, natrija laurilsulfats.

Miclodin aréjais izskats un iepakojums

Miclodin 500 mg vaginala tablete ir balta, abpusgji izliekta, iegarena tablete, noapalota viena gala un
konusveida — otra gala.

Tabletes izmérs: 24,5 mm (garums) x 10,0 mm (platums).

Iepakojums: OPA/AI/PVH/AI blisteris ar 1 vaginalo tableti.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnicks

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polija

Razotajs

Mako Pharma Sp. z o. o.

ul. Wiadystawa Reymonta 2
05-092 Dziekanow Lesny
Polija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Latvija: Miclodin 500 mg vaginala tablete
Lietuva: Miclodin 500 mg maksties tableté
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