Tratamentul infectiilor vulvo-vaginale

CANDIDOZE TRICOMONIAZE INFECTII BACTERIENE INFECTII MIXTE
INFECTII MIXTE cu (bacterii Gram+, Gram-) (bacterii+fungi+
Trichomonas vaginalis Trichomonas)
si Candida Albicans
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rema vaginald omogend de culoare albé.
Indicati terapeutice
(andidoze genitale (vulvo-vaginite, cervicite), suprainfectate sau nu cu
bacterii Gram pozitive. Doze si mod de administrare Doza zilnica
recomandatd este de 200 mg nitrat de fenticonazol (2 aplicéri Lomexin
crema vaginald), administratd in 2 prize una dimineata si alta seara,
nainte de culcare, timp de 3 zile. In cazul micozei recidivante poate f
efectuatd 0 a doua curd de tratament de 3 zile fie imediat dupd
terminarea celei precedente fie la interval de o saptamana. Contraindi-
catii Hipersensibilitate la substanta activé, sensibilitate incrucisaté cu alte
medicamente din grupa imidazolilor sau la oricare dintre excipientji
enumeratila pct. 6.1, Utilizarea prezervativului sau diafragmei din fatexin
timpul tratamentului cu cremd vaginald. Sarcind In clinica, nu exista date
suficiente referitoare la un eventual efect malformativ sau fetotoxic
determinat de catre nitratul de fenticonazol, in cazul administrérii
acestuia in perioada de sarcina. Prin urmare, in ciuda modului de
administrare i a absentei probabile a absorbtjei sistemice, este de
preferat sa nu se utilizeze nitratul de fenticonazol in perioada de sarcind.
Alaptarea Excretia nitratului de fenticonazol in laptele matem, in cazul
utilizérii acestei forme farmaceutice, este practic neglijabila. Reactii
adverse Aparitia efectelor sistemice este putin probabilé din cauza
nivelului foarte scazut al absorbtiei a fenticonazolului la nivelul pielii sau
la nivelul mucoasei vaginale. Totusi in cazul existentei unor leziuni
cutanate, al administrarii pe suprafete mari ale pielii sau la sugar (datorita
raportului suprafatd corporald/greutate precum si al efectului scutecelor)
trebuie avuta in vedere posibilitatea de aparitie a acestora. Rareori pot s&
apara manifestari de intoleranta locald precum senzatie de arsura sau de
exacerbare a pruritului, care se remit in timpul tratamentului. De
asemenea, este posibild aparitia reactiilor alergice (eritem cutana).
Tratamentul trebuie intrerupt in cazul aparitiei manifestérilor de
intolerantd locald sau a unei reactii alergice.
Natura si continutul ambalajului
Cutiecyuntubdin Al siaplicatora78gcremd.
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LOMEXIN® capsule vaginale moi
Nitrat de fenticonazol 600mg - Nitrat dle fenticonazol 1000m
A PRODUSULUI MEDICAMENTOS:
mg (Nitrat de fenticonazol 600 mg)

EXIN® 1000 mg (Nitrat de fenticonazol-1006mg)

FORMA FARMACEUTICA: Capsule vaginale moi.

Indicatii terapeutice:

+Lomexin® 600 mg:

Candidoze genitale (vulvo-vaginite, cervicite), suprainfectate sau nu cu bacterii Gram poxzitive.

+Lomexin® 1000 mg:

(andidoze genitale (vulvo-vaginite, cervicite), suprainfectate sau nu cu bacterii Gram poxzitive, Infectii cu
Trichomonas vaginalis, Infectii mixte cu Candida albicans si Trichomonas vaginalis

Doze si mod de administrare:

Lomexin® 600 mg: Doza recomandata este de 600 mg nitrat de fenticonazol ( o capsuld vaginald moale Lomexin
600mg), in administrare unicd, seara inainte de culcare. In cazul micozei recidivante sau rebele, poate fi efectuata
0 noua administrare dupa un interval de 3 zile.

Lomexin® 1000 mg: Pentru tratamentul candidozei, doza recomandatd este de 1000 mg nitrat de fenticonazol (o
capsuld vaginalamoale Lomexin 1000 mg), in administrare unic, seara inainte de culcare. In cazul mcozei
recidivante sau rebele, poate fi efectuata o noua administrare dupa un interval de 3 zle. Pentru tratamentul
infectiei cu Trichomonas vaginalis, asociatd sau nu cu Candida albicans, doza recomandata este de 1000 mg nitrat
de fenticonazol (o capsuld vaginala moale Lomexin 1000 mg), in administrare unic, seara inainte de culcare,
urmatd, dacd este necesar, de o a doua administrare a 1000 m? nitrat de fenticonazol (o capsuld vaginald moale
Lomexin 1000 mg) dupa un interval de 24 ore. Capsula vaginald moale trebuie introdusa cat mai adanc in vagin,
de preferat in decubit dorsal.

Contraindicatii: Hipersensibilitate la oricare dintre componentii medicamentului sau sensibilitate incrucisata cu
alte medicamente din grupa imidazolilor. Utilizarea prezervativului sau diafragmei din latex.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea: In clinicd, nu sunt date suficiente referitoare la un eventual efect malformativ
sau fetotoxic determinat de catre nitratul de fenticonazol, in cazul administrarii acestuia in timpul sarcinii. Prin
urmare, in ciuda modului de administrare si a absentei probabile a absorbiiei sistemice, este de preferat sé nu se
utilizeze nitratul de fenticonazol in timpul sarcinii. La om, in cazul utilizarii acestei forme farmaceutice, excretia
nitratului de fenticonazol in lapte este practic neglijabila.

Reactii adverse: Rareori pot s apard manifestari de intolerantd locala precum senzatie de arsurd sau de
exacerbare a pruritului, care se remit in timpul tratamentului. Este posibild aparitia reactiilor alergice.Tratamentul
trebuie intrerupt in cazul aparitiei manifestarilor de intoleranta locald sau ale unei reactii alergice.

Raportarea reactiilor adverse suspectate Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea
medicamentului este importantd. Acest lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiufrisc al
medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata
Frin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationa-
e a Medicamentului sia DisFozitiveIor Medicale http://www.anm.ro.

Natura si continutul ambalajului:

Lomexin® 600 mg: Cutie cu un blister din PVC/PVDC-Al cu o capsuld va%inalé moale.

Lomexin® 1000 mg: Cutie cu un blister din PVC/PVDC-Al a céte 2 capsule vaginale moi.
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~SELOR-MEDICAMENTOASE: Terg¥nan, comprimate

Tergynan, comprimate vaginale
COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA: Un
comprimat vaginal contine ternidazol 200 mg, sulfat de
neomicind 100 mg, nistatind 100000 UI,J)re nisolond 3
ubformé de meta-sulfobenzoat sodjc de predniso-
lond 4,70°mg: EUTICA: Compri
de forma oblonga, de culoare crem, cu'miros.de roze,
avand imprimata litera 'T" pe ambele fete. Indicatii
terapeutice: Vaginite bacteriene datorate germenilor
patogeni banali. Vaginite cu leucoree de descuamare.
Vaginite cu trichomonas. Vaginite micotice cauzate de
(andida albicans. Vaginite mixte cu trichomonas si
levuri. Doze si mod de administrare: Unul sau doud
comprimate intravaginale pe zi. Durata medie a
tratamentului: 10 zile consecutive. Tratamentul poate
dura pénd la 20 de zle in cazul infectiilor micotice
confirmate. Tratamentul poate fi mentinut si in timpul
menstruatiei. Se recomanda umezirea comprimatelor
in apd timp de 20-30 de secunde inainte de a fi
introduse profundin vagin. Se va sta in pozitie culcatd in
jur de 15 minute. Contraindicatii: Hipersensibilitate a
substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Atentionari speciale si precautii speciale pentru
utilizare: Daca existd o intoleranta locald sau o reactie
alergicd la administrarea produsului, tratamentul se va
intrerupe. Durata tratamentului este limitatd deoarece
se poate dezvolta rezistenta la germeni. Sarcina i
alaptarea: Datoritd prezentei neomicinei care prezinta
risc de ototoxicitate, in eventualitatea unui pasaj
sistemic, nu se recomanda administrarea produsului la
femeile gravide. Utilizarea va fi evitatd la femeile care
aldpteaza deoarece nu se cunoaste daca se excretd in
[aptele matern. Reactii adverse: In mod exceptional
alergie la neomicind cu simptomatologie cutanatd.
Foarte rar au fost raportate senzatii de intepaturi sau de
iritatie locald in timpul primelor zile ale tratamentului.
Efect sistemic: ca pentru orice medicament cu actiune
locald, exista posibilitatea unei resorbtii nefnsemnate a
diferitilor componenti. Natura si continutul ambalaju-
lui: Cutie cu o folie din hértie/PE/Al/PE a 10 comprimate
vaginale, DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE
PE PIATA: Laboratoires Bouchara-Recordati; Immeuble
,Le Wilson" 92800; 70 Avenue du General de Gaule
Puteaux-Franta- NUMARUL DIN REGISTRUL PRODU-

vaginale: 7541/2006/02 DATA AUTORIZARII SAU A
ULTIMEI  REAUTORIZARI Reautorizare: Dece
2006. DATA REVIZUIRI TEXTULUL: lulie 2
Clasificarea privind modul de
care se elibereaza a
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Medicament care se elibereazé pe bazé de prescriptie medicala P-6L.

Acest material este destinal
domeniul sanatatii




