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COMPLEX POMAD internationsl

FORMULU:
100 gr pomad ; 10 gr Nifuratel, 4,000,000 Ul Nistatin, ksalifin, metil parahidroksibenzoat, propil parahidroksibenzoat,
gliserol, sorbitol 70%, propilen glikol, karbomer, trietanolamin 30% agirlik/hacim, deiyonize su igermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

MACMIROR® COMPLEX, Nifuratel ve Nistatin bilesiminden meydana gelir. Nifuratel POLI Arastirma
Laboratuarlarinda sentezlenmis, yogun ve etkili trikomonasidal, antibakteriyel ve mikostatik etkiye sahip bir
kemoterapdtik ajandir; polivalan etkisiyle miks etyolojiye sahip vajinit tedavisine ve trikomonyazisin spesifik
tedavisinde kullanilan diger ilaglarla ortaya ¢ikan mikozlari onler.

Nistatin, 6zellikle Candida tirl mantarlara kargi fungisidal etkisi oldugu iyi bilinen bir antibiyotiktir.

ilacin etkinligi ve gok az olan toksisitesi, 6zellikle lokal olmak izere, genis klinik uygulama imkani saglar.
Nifuratel ile Nistatin birlikteligi “total fungisidal etki” elde edilmesini ve vajinitin enfeksiyondan sorumlu patojenik
ajanlarin (Candida a., Trichomonas ve bakteriler) eliminasyonunu saglayan polivalan bir tedavi gelisimini saglar ve
vajinal floranin fizyolojik kosullarini restore eder.

Bu da primer enfeksiyonun antibiyotik ile tedavisini takiben sekonder gelisen enfeksiyonlarin olusumunu engeller.

FARMAKODINAMIK OZELLIKLERI:

MACMIROR® COMPLEX (ATC kodu: GO1AX99) Nitrofuran turevi olan Nifuratel ve antimikotik ajan olan Nistatin
igermektedir. in vivo ve in vitro olarak genitoiriner enfeksiyonlara (Trichomonas vaginalis, Candida spp., Chlamydia
spp., Ureaplasma urealyticum, Gardnerella vaginalis ile Bacteroides fragilis ve Clostridium perfringens) sebep olan
mikroorganizmalara karsi genis faaliyet spektrumu bulunmaktadir. Bakteriyel, protozoal ve fungal patojenlere karsi
genis etki spektrumu sebebi ile her tirl vajinitlerde kullanimi uygundur. MACMIROR® COMPLEX Laktobasillere karsi
aktif degildir. Bu 6zellik de vajinal enfeksiyonlar i¢in ¢cok dnemlidir. Clnku laktobasillerin tamamen yok edilmesi
iyilesmenin gecikmesi ve enfeksiyonun tekrarlamasi gibi vajinal ekosistemde degisikliklere sebep olur.

MACMIROR® COMPLEX igerisindeki etken maddeler ile diger antibiyotikler arasinda olumsuz etkilesimler
bildirilmemistir. Mantar ve Gardnerella vaginalis tedavisinde her iki ila¢ arasinda pozitif bir sinerji vardir.

FARMAKOKINETIK OZELLIKLERI:

Hayvanlardaki vajinal uygulamadan (tavsanlar ve kopekler) sonra hayvanlar icin uygulanan ginlik dozun
insanlarinkinden 30 kat fazla oldugu rapor edilmistir. Birlikte bulunan maddelerin absorbe edilmemesi nedeniyle
sistemik etki gostermez. Vajinal enfeksiyondan etkilenen hastalar tizerinde farmakokinetik calisma yapilmistir. Bu
hastalara 5 gun i¢in gece ve/veya guindiz 2,5 gr vajinal pomad doz MACMIROR® COMPLEX ile tedavi uygun
gorulmastir. ilag sistemik absorpsiyona gegmemistir.

ENDIKASYONLARI:
Patojenik mikro-organizmalara bagl vulvavajinal enfeksiyonlarin polivalan tedavisi: Candida, Trichomonas ve
Bakteriler.

KONTRENDiKASYONLARI:
llag, Nistatin ve Nifuratel'e karg! hipersensitivitesi olan hastalarda kontrendikedir.

UYARILAR / ONLEMLER:
Uriiniin 6zellikle uzun sireli tedavilerde kullanimi sensivite fenomenini ortaya gikarabilir. Bu tir hipersensitivite
reaksiyonlari meydana geldiginde ilacin uygulanmasi durdurulmalidir.

ARAC VE MAKINE KULLANIMINA ETKISI:
Higbir olumsuz etki rapor edilmemistir.

GEBELIK VE LAKTASYONDA KULLANIMI:
Topikal uygulamadan sonra emilip sistemik dolagsima gegmediginden bu durumlarda kontrendikasyon olusturmaz.
Gebelik Kategorisi: B

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER:
Nadir olarak, vajinal yanma ve kaginti gibi lokal iritasyon semptomlari rapor edilmistir. Bu semptomlar genellikle hafif
derecededir ve ilag kesildiginde ortadan kalkar.

“BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ”



ILAC ETKILESIMLERI:
MACMIROR® COMPLEX icerisinde bulunan aktif maddelerin sistemik absorpsiyonu olmadigindan, bugiine kadar
herhangi bir etkilesim saptanmamistir. Ayrica herhangi bir ilag ile etkilesime girdigi bildirilmemigtir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

2,5 gr pomad, giinde bir veya iki kez, gece ve/veya giindiiz asagidaki agiklamaya gore uygulanir. Pediatrik hastalara
uygulanmasi gerektiginde doz %50 oraninda azaltiimalidir. Doz siringa tlipe sabitlenir ve tup itilerek gerekli miktarda
pomad siringa igerisine alinir. Daha sonra siringadaki pomad vajinaya bosaltilr.

SAKLAMA KOSULLARI:
250 C' nin altinda oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI:
Her kutuda; aliminyum tlp igerisinde 30 gr pomad ve aplikator siringa mevcuttur.

RUHSAT TARIH VE No'su: 24.05.2006 - 120/01

RUHSAT SAHIBININ iSiM VE ADRESI:
ISSE internasyonel

Sag. Ur. ith. ihr. Paz. San. Ve Tic. Ltd. Sti
Sehit Hakan Kandemir Sk. No: 6

ORAN - ANKARA

Tel: 312 490 25 76 Faks: 312 490 25 91

URETIM YERI iSiM VE ADRESI:
POLICHEM S.A. Adina Uretici
Doppel Pharmaceutici S.r.l.

Via Martiri delle Foibe, 1
Cortemaggiore (Piacenza) / ITALYA

Recete ile satilir.
Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Hekime danismadan kullaniimamaldir.
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