ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ

LOMEXIN 2% κολπική κρέμα

LOMEXIN 200 mg κολπικά καψάκια, μαλακά

LOMEXIN 600 mg κολπικά καψάκια, μαλακά

Φεντικοναζόλη νιτρική
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν αρχίσετε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβά νει σημαντικές πληροφορίες για σας.
-
Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

-
Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

-
Η συνταγή γι’ αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμη και όταν τα συμπτώματα της ασθένειάς τους είναι ίδια με τα δικά σας.

-
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.

Το περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1.
Τι είναι το LOMEXIN και ποια είναι η χρήση του

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιμοποιήσετε το LOMEXIN
3.
Πώς να χρησιμοποιήσετε το LOMEXIN
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5.
Πώς να φυλάσσεται το LOMEXIN
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
1.
Τι είναι το  LOMEXIN και ποια είναι η χρήση του
Το LOMEXIN είναι ένας αντιμυκητιασικός παράγοντας με ευρύ φάσμα δράσης. 
To Lomexin χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της καντιντίασης των γεννητικών οργάνων (Kαντιντιασική αιδιοκολπίτιδα). 
2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να χρησιμοποιήσετε το LOMEXIN
Μην χρησιμοποιήσετε το LOMEXIN
-
σε περίπτωση αλλεργίας στη δραστική ουσία ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Απευθυνθείτε στον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας πριν χρησιμοποιήσετε το LOMEXIN.
Σε περίπτωση που παρουσιάσετε αντίδραση υπερευαισθησίας ή όταν εμφανιστεί ανθεκτικότητα των μικροοργανισμών, σταματήστε τη θεραπεία και συμβουλευτείτε τον γιατρό σας για κατάλληλη θεραπεία. 

Μπορεί να εμφανιστεί ένα ήπιο, παροδικό αίσθημα καψίματος κατά την εφαρμογή στο δέρμα ή κατά την εισαγωγή στον κόλπο. 

Τα κολπικά καψάκια δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με αντισυλληπτικά μέσα φραγμού που παρασκευάζονται από λάτεξ. 

Το LOMEXIN δεν συνιστάται κατά τη διάρκεια της κύησης και κατά την περίοδο του θηλασμού.

Παιδιά 

Το Lomexin δεν έχει ένδειξη για χρήση σε παιδιά.

Άλλα φάρμακα και LOMEXIN
Ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας εάν χρησιμοποιείτε, έχετε πρόσφατα χρησιμοποιήσει ή μπορεί να χρησιμοποιήσετε άλλα φάρμακα.

Κύηση, θηλασμός και γονιμότητα
Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας προτού πάρετε αυτό το φάρμακο.

To Lomexin δεν συνιστάται σε γυναίκες που βρίσκονται σε αναπαραγωγική ηλικία και δεν χρησιμοποιούν μια αξιόπιστη μέθοδο αντισύλληψης.

Δεν πρέπει να λαμβάνετε το Lomexin κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, εκτός και εάν ο γιατρός σας  συστήσει διαφορετικά. Κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης δεν πρέπει να χρησιμοποιείτε τη συσκευή εφαρμογής.
Δεν πρέπει να χρησιμοποιείτε το Lomexin εάν θηλάζετε, εκτός και εάν ο γιατρός σας συστήσει διαφορετικά.

Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων
To Lomexin δεν έχει καμία επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων.

Το LOMEXIN περιέχει λιπαρά έκδοχα και έλαια
Τα λιπαρά έκδοχα και τα έλαια που περιέχονται στα κολπικά καψάκια και την κολπική κρέμα μπορούν να προκαλέσουν βλάβη στα αντισυλληπτικά μέσα που παρασκευάζονται από λάτεξ.
3.
Πώς να χρησιμοποιήσετε το  LOMEXIN
Πάντοτε να χρησιμοποιείτε το φάρμακο αυτό ακριβώς αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

Κολπική κρέμα 2%  –  5 g κρέμας (το περιεχόμενο μιας συσκευής εφαρμογής) μια φορά την ημέρα πριν την κατάκλιση (ή δυό φορές την ημέρα πριν την κατάκλιση και το πρωί) για 3 συνεχόμενες ημέρες. 
Για να αποφύγετε την πιθανότητα επαναμόλυνσης θα πρέπει και ο σύντροφός σας να λάβει τοπική θεραπεία με κρέμα LOMEXIN (στη βάλανο και την ακροποσθία). 

Ακολουθήστε τις οδηγίες παρακάτω.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ - Κολπική κρέμα 2%: 

1. Βιδώστε τη συσκευή εφαρμογής στο σωληνάριο στη θέση του πώματος.

2. Πιέστε ελαφρά το κατώτερο άκρο του σωληναρίου για να γεμίσει η συσκευή εφαρμογής. Τραβήξτε απαλά το έμβολο εάν υπάρχει κάποια αντίσταση. Γεμίστε πλήρως τη συσκευή εφαρμογής εκτός και εάν σας έχει συμβουλεύσει διαφορετικά ο γιατρός σας.

3. Απομακρύνετε τη συσκευή εφαρμογής και βιδώστε αμέσως το καπάκι στο σωληνάριο άμεσα.

4. Ξαπλώστε ανάσκελα με τα γόνατά σας σηκωμένα και ανοιχτά και εισάγετε απαλά τη συσκευή εφαρμογής μέσα στον κόλπο σας όσο το δυνατόν πιο βαθιά. Πιέστε πλήρως το έμβολο. Έπειτα απομακρύνετε τη συσκευή εφαρμογής χωρίς να αγγίξετε το έμβολο.
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Κολπικά καψάκια, μαλακά 200 mg – ένα κολπικό καψάκιο, μαλακό 200 mg το βράδυ πριν κοιμηθείτε για τρεις συνεχόμενες ημέρες.

Κολπικά καψάκια, μαλακά 600 mg – ένα κολπικό καψάκιο, μαλακό 600 mg μια φορά μόνο, το βράδυ πριν κοιμηθείτε. Μία δεύτερη χορήγηση μπορεί να επαναληφθεί μετά από τρεις ημέρες εάν τα συμπτώματα επιμένουν. 

Τα κολπικά καψάκια, μαλακά πρέπει να εισάγονται βαθιά στον κόλπο.
Χρήση σε παιδιά 

Το LOMEXIN δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε παιδιά.

Εάν χρησιμοποιήσετε μεγαλύτερη δόση LOMEXIΝ από την κανονική
Δεν έχει αναφερθεί καμία περίπτωση υπερδοσολογίας.

Εάν ξεχάσετε να χρησιμοποιήσετε το LOMEXIN
Εάν ξεχάσετε να χρησιμοποιήσετε LOMEXIN μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. Κάντε την επόμενη εφαρμογή κανονικά.

Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

Το Lomexin, όταν χρησιμοποιείται όπως συστήνεται, απορροφάται ελάχιστα και δεν αναμένονται συστηματικές ανεπιθύμητες ενέργειες. Η παρατεταμένη χρήση τοπικά χορηγούμενων προϊόντων μπορεί να προκαλέσει ευαισθητοποίηση.

Στον παρακάτω πίνακα, οι ανεπιθύμητες ενέργειες αναγράφονται και κατατάσσονται ανά Kατηγορία/οργανικό σύστημα σύμφωνα με τη βάση δεδομένων MedDRA και συχνότητα: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10.000 έως <1/1.000), πολύ σπάνιες  (<1/10.000), μη γνωστές (η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα δεδομένα). 

	Κατηγορία/ Οργανικό Σύστημα
	Συχνότητα
	Προτιμώμενος όρος

	Διαταραχές του αναπαραγωγικού συστήματος και του μαστού
	Πολύ σπάνιες
	Αίσθημα καύσου στα γεννητικά όργανα

	Διαταραχές του δέρματος και του υποδόριου ιστού
	Πολύ σπάνιες
	εξάνθημα που συνοδεύεται από κοκκίνισμα του δέρματος


Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5.
Πώς φυλάσσεται το LOMEXIN
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Κολπική κρέμα 2%:
Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης για το προϊόν αυτό.

Κολπικά καψάκια, μαλακά 200 mg, κολπικά καψάκια, μαλακά 600 mg:

Μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 30°C.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στην επισήμανση και το κουτί μετά την ΛΗΞΗ/ΕΧP. Η ημερομηνία  λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.

Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην  προστασία του περιβάλλοντος.

6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 
Τι περιέχει το LOMEXIN
· Η δραστική ουσία είναι φεντικοναζόλη νιτρική.
· Τα άλλα συστατικά είναι:

Κολπική κρέμα 2%: propylene glycol, hydrogenated lanolin, almond oil, fatty acid polyglycol esters, cetyl alcohol, glyceryl monostearate, sodium edetate, purified water.


Κολπικά καψάκια, μαλακά 200 mg: Μάζα πλήρωσης: Triglycerides of saturated fatty acids, silicon dioxide colloidal - Κέλυφος καψακίου: gelatine, glycerol, titanium dioxide, sodium ethyl hydroxybenzoate, sodium propyl hydroxybenzoate.


Κολπικά καψάκια, μαλακά 600 mg: Μάζα πλήρωσης: liquid paraffin, white soft paraffin, soy lecithin - Κέλυφος καψακίου: gelatine, glycerol, titanium dioxide, sodium ethyl hydroxybenzoate, sodium propyl hydroxybenzoate.

Εμφάνιση του LOMEXIN και  περιεχόμενο της συσκευασίας

Κολπική κρέμα 2%: σωληνάριο αλουμινίου εσωτερικά καλυμμένο με προστατευτικό βερνίκι, συσκευασμένο σε χάρτινο κουτί. 
Κολπική συσκευή εφαρμογής από πολυαιθυλένιο συσκευασμένη σε περιέκτη από πολυστυρένιο. 

Σωληνάριο των 78 g με 1 ή 16 συσκευές εφαρμογής.

Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
Κολπικά καψάκια, μαλακά 200 mg: Τα καψάκια διατίθενται σε κυψέλες από πολυβινυλοχλωρίδιο (PVC)/ πολυβινυλιδενοχλωρίδιο (PVDC)/ φύλλο αλουμινίου, συσκευασμένα σε χάρτινο κουτί.

Συσκευασία των 3 καψακίων.

Κολπικά καψάκια, μαλακά 600 mg: Τα καψάκια διατίθενται σε κυψέλες από πολυβινυλοχλωρίδιο (PVC)/ πολυβινυλιδενοχλωρίδιο (PVDC)/ φύλλο αλουμινίου, συσκευασμένα σε χάρτινο κουτί.

Συσκευασία του 1 καψακίου.

Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας και παραγωγός
Κάτοχος Αδείας Κυκλοφορίας

Recordati Hellas Pharmaceuticals ΑΕ

Ζωοδόχου Πηγής 7, 152 31 Χαλάνδρι

Τηλ: 210 6773822

Fax: 210 6773874

Παραγωγός
Κολπικά καψάκια, μαλακά
CATALENT ITALY S.P.A., APRILIA (LT), ITALY

Κολπική κρέμα 2%

GALENICA AE

RECORDARI INDUSTRIA CHIMICA E.FARMACEUTICA SPA, ITALY

Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά στις 
1
2

