Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Miclodin 500 mg maksties tableté
klotrimazolas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba

vaistininkas.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu per 7 dienas Jusy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Miclodin ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Miclodin
Kaip vartoti Miclodin

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Miclodin

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Miclodin ir kam jis vartojamas

Miclodin veiklioji medziaga yra klotrimazolas, kuris priklauso vaisty, vadinamy imidazolais, grupei. Jis
pasizymi placiu priesgrybeliniu poveikiu, t.y. naikina grybelius ir stabdo jy augima. Sis vaistas yra
veiksmingas prie$ mikroorganizmus, pvz., dermatofitus, mieliagrybius ir pelésinius grybelius.

Miclodin vartojamas maksties ir vulvos (motery iSoriniy lytiniy organy) infekcijoms, kurias sukelia
klotrimazolui jautras mikroorganizmai, tokie kaip grybeliai (dazniausiai Candida), gydyti.

Vaistas skirtas vartoti suaugusioms moterims ir 16 mety bei vyresnéms paaugléms.

Vulvovaginaliné kandidozé (maksties pienligé) yra atsitiktiné motery infekcija, kurig sukelia grybelis,
vadinamas Candida. Sis grybelis, be kita ko, atsiranda ant odos ir maksties ir kai kuriais atvejais gali
sukelti liga.

Maksties grybeliné infekcija atsiranda, kai natiiralig organizmo pusiausvyrg sutrikdo tokie veiksniai kaip
antibiotiky, tam tikry vaisty nuo diabeto, kontraceptiky vartojimas, maksties pazeidimas ir bendras
organizmo silpnumas. Po to padidéja mieliagrybiy kiekis ir i$sivysto maksties infekcija.

Dazniausi maksties infekcijos simptomai:
e niezéjimas makstyje ir aplink ja;
e skausmas ir deginimo pojitis, kurie pablogéja dél trynimosi ir jbrézimy; be to, Slapimas,
dirgindamas audinius, gali sustiprinti §iuos simptomus;
o iSskyros i§ maksties (baltos, bekvapés maksties i8skyros), kuriy paprastai padaugéja prie§
menstruacijas.

Maksties infekcijos gali pasikartoti. Norédami to iSvengti, turite laikytis Siy taisykliy:
o 3Svelniai nuplaukite ir nusausinkite makstj, kad iSvengtuméte dirginimo;
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venkite dévéti aptemptus drabuzius;

dévekite medvilninius apatinius, vietoje pédkelniy dévékite kojines;

venkite parfumuoty muily ir dezodoranty intymiai higienai bei maudymosi skyséiy;

daznai keiskite tamponus, nes kraujo pripildytas tamponas yra puiki terpé augti mieliagrybiams.

Lytiniy santykiy metu gali bti pazeistas intymus audinys ir patiméti kandidozé; taip pat gali uzsikrésti
moteris partneré (vyrams infekcija daznai pasireiskia be simptomy, todél vyras partneris gali nezinoti apie
savo liga); taip pat vyras partneris gali uzsikrésti kandidoze. Tokiu atveju vyras partneris taip pat turi gauti
priesgrybelinj gydyma.

Nevartokite vaisty savarankiskai, jei kiti geriamieji prieSgrybeliniai vaistai buvo neveiksmingi gydant
esamg infekcija.

Kokiais atvejais prie$ vartojant Miclodin reikia pasitarti su gydytoju arba vaistininku, zr. pakuotés lapelio
2 skyriuje.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Miclodin

Miclodin vartoti draudZiama:
o jeigu yra alergija klotrimazolui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Miclodin:

o kai maksties infekcija pasireiské pirmg karta;

jeigu maksties infekcija pasireiskia néstumo pirmojo trimestro metu;

kai per pastaruosius metus infekcija pasikartojo keturis ar daugiau karty;
jeigu pasireiskia kar$¢iavimas (38 °C ar auks$tesné kiino temperatiira);
jeigu skauda apating pilvo dalj, nugara;

jei atsiranda nemalonaus kvapo i$skyry i§ maksties;

jei pasireiskia pykinimas;

kai pasireiskia kraujavimas i§ maksties ir (arba) peciy skausmas.

Miclodin neturi bati vartojama menstruacijy metu. Nutraukite $io vaisto vartojimg iki menstruacijy
pradzios.

Vartojant Miclodin, negalima naudoti tampony, maksties plovikliy, spermicidiniy ar kitokiy j makstj
vartojamy priemoniy.

Vartojant Miclodin, venkite lytiniy santykiy, nes Jusy lytinis partneris gali uzsikrésti infekcija.

Lytinis partneris turi biiti tuo paciu metu gydomas vietiskai, jei jam pasireiSkia tokie simptomai kaip
niez¢jimas ir uzdegimas, kurie gali rodyti mieliagrybiy infekcijg. Lytiniy partneriy gydymas gali padéti
iSvengti pakartotinés infekcijos.

Tuo paciu metu naudojamy lateksiniy kontraceptiniy priemoniy, pvz., prezervatyvy ir maksties Ziedy,
veiksmingumas gali sumazéti.

Miclodin maksties tableciy negalima nuryti.

Vaikams ir paaugliams
Jaunesnéms kaip 16 mety paaugléms Miclodin draudziama vartoti be gydytojo konsultacijos.



Kiti vaistai ir Miclodin
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Kreipkités j gydytoja, jeigu vartojate takrolimuzo arba sirolimuzo. Siy vaisty vartojama po organy
transplantacijos organizmo imuninés sistemos atsakui valdyti.

Kai kuriy vaisty koncentracija kraujyje gali padidéti, jei jy vartojama kartu su Miclodin. Ta¢iau mazai
tikétina, kad tai jvyks pavartojus vienkarting 500 mg dozg. Jeigu kilty klausimy dél kity vaisty, vartojamy
kartu su Miclodin, kreipkités j gydytoja.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas

Miclodin galima vartoti néStumo metu. Per pirmuosius tris néstumo ménesius prie§ pradédami vartoti
Miclodin, pasitarkite su gydytoju. Paskutines 4-6 néstumo savaites reikia atidZiai palaikyti intymia
gimdymo kanaly higiena.
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Zindymas
Miclodin galima vartoti zindymo metu. Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu abejojate.

Vaisingumas
Klotrimazolo poveikio zmoniy vaisingumui tyrimy neatlikta.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Miclodin gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
3. Kaip vartoti Miclodin

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra:

Suaugusioms moterims ir 16 mety bei vyresnéems paaugléms:
o Viena maksties tableté, jdéta giliai ] makstj vakare prie$ einant miegoti.
Sis vaistas vartojamas vieng karta. Maksties tableté turi buti jdéta j makstj kaip jmanoma giliau.

Reikia uztikrinti drégng maksties aplinka, kad tableté visiskai iStirpty. Jei tableté neistirpsta, jos dalis gali
iStekeéti 1§ maksties.

Gydymo trukmé

Miclodin vartojama vieng karta.

Jeigu per 7 dienas nuo gydymo pradzios Jasy buklé zenkliai nepageréjo, kreipkités i gydytoja, kad biity
nustatyta infekcijos priezastis. Jeigu simptomai pasunkéjo, kreipkités j gydytoja.

Gydyma galima kartoti. Taciau pasikartojancios infekcijos gali rodyti kita liga, kuri sukelia
nusiskundimus. Jei simptomai kartojasi, kreipkités j gydytoja.

Vartojimas vaikams ir paaugliams



Jaunesnéms kaip 16 mety paaugléms Miclodin draudziama vartoti be gydytojo konsultacijos.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Salutinis poveikis gali pasireiksti tokiu daznumu:

Dazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
e vulvovaginalinis deginimo pojiitis

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau negu 1 i§ 100 asmeny):
e pilvo skausmas

e vulvovaginalinis niez¢jimas

e vulvovaginaliné eritema (paraudimas)

e vartojimo vietos sudirginimas

Reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau negu 1 i§ 1 000 asmeny):
e alerginés reakcijos

e patinimas

e odos iSbérimas

e kraujavimas i§ maksties

Salutinio poveikio reifkiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):

e maksties 0dos lupimasis

maksties diskomfortas

maksties skausmas

pykinimas

dilgeling

i8skyros i§ maksties

skausmas

Jei pacientui pasirei$ké vietiniy nepageidaujamy reakcijy arba alerginiy reakcijy (jskaitant anafilaksine
reakcija, angioneurozine edema, sumazéjusj kraujospudj, dusulj ir [arba] alpimg), gydyma reikia nutraukti.

Vietinis $alutinis poveikis gali biiti panaSus j ligos simptomus. Todél kartais gali biiti sunku atskirti
infekcijos simptomus nuo vaisto sukeliamo $alutinio poveikio.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
PraneSimg apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais buidais: tiesiogiai uzpildant formg internetu Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty
informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant Paciento pranesimo apie
jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir
atsiunciant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568.
Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.



https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

5. Kaip laikyti Miclodin
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés.

Ant pakuotés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Miclodin sudétis

- Veiklioji medZiaga yra klotrimazolas. Kiekvienoje maksties tabletéje yra 500 mg klotrimazolo.

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, kukuriizy krakmolas, bulviy krakmolas, adipo
rugstis, natrio-vandenilio karbonatas, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas,
natrio laurilsulfatas.

Miclodin i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Miclodin 500 mg yra balta, abipus iSgaubta, pailga maksties tableté, vienoje puséje suapvalinta, kita pusé
— nuozulni.

Tabletés matmenys: 24,5 mm (ilgis) x 10,0 mm (plotis).

Pakuoté: OPA/Aliuminio/PVC/Aliuminio lizdiné plokstelé, kurioje yra 1 maksties tableté.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Gamintojas

Mako Pharma Sp. z o. o.

ul. Wiadystawa Reymonta 2
05-092 Dziekanow Lesny
Lenkija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j registruotoja:
POLPHARMA S.A. atstovybé Lietuvoje

E. Ozeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Latvija Miclodin 500 mg vaginalas tabletes
Lietuva Miclodin 500 mg maksties tableté
Vengrija Pirolam 500 mg hiivelytabletta



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2025-01-31.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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