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Pribalova informace: informace pro uZivatele

MACMIROR 200 mg obalené tablety
nifuratelum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Macmiror a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Macmiror uzivat
Jak se pripravek Macmiror uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Macmiror uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Macmiror a k ¢emu se pouziva

Macmiror patii do skupiny chemoterapeutik pouzivanych k 1é¢b¢ infekci.

Lécivou latkou ptipravku je nifuratel, ktery vykazuje vysokou t¢innost proti mikroorganismtim,
zpisobujicim infekce Zenskych pohlavnich organti, mocového Ustroji a stiev.

Macmiror se uziva k 1écbe infekci zenskych pohlavnich organti zptsobenych bakteriemi,
trichomonadami, plisnémi a kvasinkami, dale k 1é¢b¢ infekci mocového ustroji a stifevnich infekci
zpisobenych prvoky (améba, giardia).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Macmiror uZivat

Neuzivejte pripravek Macmiror:

- jestlize jste alergicky(4) na nifuratel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- Ptipravek nesmi uzivat déti mladsi 5 let.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Macmiror se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

V dob¢ uzivani ptipravku nekonzumujte alkoholické napoje, protoze by mohlo dojit k vyvolani
nezédoucich ucinkt, jako jsou navaly horka, malatnost nebo pocit na zvraceni.

Pti 1écbé onemocnéni Zenskych pohlavnich organti se ma 1écbe podrobit i sexudlni partner, aby se
predeslo opakovani nebo $ifeni infekce.

Po dobu lécby se nedoporucuje pohlavni styk.

Déti
Ptipravek neni urcen pro déti do 5 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Macmiror

1/4



Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Macmiror s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety uzivejte vzdy po jidle.
Béhem lécby nekonzumujte alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Uzivani ptipravku v prubehu téhotenstvi a kojeni se nedoporucuje, pokud to neni naprosto nezbytné,
v takovém piipad¢ pouze pod dohledem Iékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Macmiror obsahuje:
e sacharézu: pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez
zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Macmiror uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého lékaie nebo l1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4) porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Doporucena davka piipravku je podle typu onemocnéni néasledujici:

Infekce Zenskych pohlavnich organii

Dospéli: 1 obalena tableta 3krat denné po jidle po dobu jednoho tydne. Lécbu je tieba doplnit lokalni
1écbou pochvy piipravkem Macmiror Complex ve formé mekkych vaginalnich tobolek nebo
vaginalniho krému.

Déti od 10 let: denni davka je 10 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 10 dnii. Denni davka ma byt
rozdélena do 2 dil¢ich davek.

Infekce mocového ustroji

Dospéli: 1-2 obalené tablety 3krat denné po jidle po dobu 1-2 tydnt podle zavaznosti infekce.

Déti od 6 let: denni davka je 10-20 mg/kg télesné hmotnosti a podava se rozdélena do 2 dil¢ich davek.
Podle rozhodnuti 1€kate mize byt 1écebna kiira bez rizika prodlouzena ¢i opakovana.

Strevni amébidza (stievni infekce zpiisobené prvokem améba)
Dospéli: 3krat denné€ 2 obalené tablety po dobu 10 dnti.
Déti od 6 let: 3krat denné 10 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 10 dnil.

Strevni giardidza (stFevni infekce zpiisobend prvokem giardia)

Dospéli: 2—3krat denn¢ 2 obalené tablety po dobu 7 dnd.

Déti od 5 let: 15 mg/kg télesné hmotnosti ve 2 dil¢ich davkach po dobu 7 dnti.
Obvykle se uziva 1-2 obalené tablety denné po jidle.

Obalené tablety uzivejte vzdy po jidle a zapijte je dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Tablety polykejte
veelku, bez rozkousani.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Macmiror, neZ jste mél(a)

Dojde-li ndhodné k poziti vétsich davek, vyhledejte ihned 1€kate. Jako prvni opatfeni se pokuste
vyvolat zvraceni.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Macmiror
Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Macmiror
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky
Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i tento pfipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

HI&seny byly nasledujici nezadouci Gcinky:

Vzéacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)
e pocit na zvraceni

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)
e poruchy traveni a zvraceni
e reakce z precitlivélosti (jako jsou kozni vyrazka, koptivka nebo mistni otok)

Zazivaci obtize byvaji mirného a ptechodného charakteru.

Hl4Seni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich tcinkii mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Macmiror uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Macmiror obsahuje
e Lécivou latkou je nifuratelum. Jedna obalena tableta obsahuje nifuratelum 200 mg.
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e Pomocnymi latkami jsou: ryZovy Skrob, kukufi¢ny Skrob, mastek, magnesium-stearat, lehky
zasadity uhli¢itan hotfe¢naty, Zelatina, arabska klovatina, upraveny montanni vosk, sacharoza,
makrogol 6000, oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Macmiror vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek je ve formée bilych obalenych tablet balenych v PVC/ALl blistru.
Velikost baleni je 20 obalenych tablet.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

POLICHEM SA

50, Val Fleuri, L-1526 Luxembourg, Lucembursko

Vyrobce:

DOPPEL FARMACEUTICI S.R.L., Via Volturno, 48, Quinto de” Stampi - 20089 Rozzano (Milano),
Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 2. 2019
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