CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Macmiror, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 200 mg nifuratelu (Nifuratelum)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka zawiera 150 mg sacharozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

o Leczenie zakazen drog moczowych wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na nifuratel.

o Leczenie zakazen pochwy i sromu i wywotanych przez: rzgsistka pochwowego (Trichomonas
vaginalis), grzyby z rodzaju Candida spp., bakterie tlenowe i beztlenowe wrazliwe na nifuratel.

o Leczenie pelzakowicy (amebiozy) jelitowej 1 lambliozy (giardiazy) jelitowe;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

e Leczenie zakazen drég moczowych wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na
nifuratel.

Pacjenci dorosli
Zalecana dawka wynosi od 1 do 2 tabletek powlekanych 3 razy na dobeg, po positkach.

Wielkos¢ dawki nalezy dostosowac do nasilenia i etiologii zakazenia. Leczenie nalezy
kontynuowa¢ przez 7 do 14 dni, do czasu ustapienia objawow podmiotowych i wystgpienia
prawidtowych wynikoéw badan moczu, takze bakteriologicznych.

Nifuratel jest lekiem bezpiecznym i w razie koniecznosci nalezy powtdrzy¢ cykl leczenia.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat

Zalecana dawka dobowa wynosi od 10 mg/kg mc. do 20 mg/kg mc. podawana w dwoch
dawkach podzielonych, po positkach. Leczenie nalezy kontynuowac przez 7 do 14 dni, do
czasu ustgpienia objawdow podmiotowych i wystapienia prawidtowych wynikéw badan moczu,
takze bakteriologicznych.

Nifuratel jest lekiem bezpiecznym i w razie koniecznosci nalezy powtorzy¢ cykl leczenia.

e Leczenie zakazen pochwy i sromu wywolane przez rzesistka pochwowego (Trichomonas
vaginalis), grzyby z rodzaju Candida spp., bakterie tlenowe i beztlenowe wrazliwe na
nifuratel.



4.3

Pacjentki doroste

Zalecana dawka dobowa wynosi od 4 tabletek powlekanych (800 mg) do 6 tabletek
powlekanych (1200 mg) podawana w dwoch lub trzech dawkach podzielonych wynoszacych
po 2 tabletki (400 mg).

Leczenie trwa 7 dni, ale w razie koniecznosci nalezy produkt leczniczy podawa¢ odpowiednio
dtuzej lub powtorzy¢ cykl leczenia.

W przypadku infekcji o duzym nasileniu stosuje si¢ jednoczes$nie produkty lecznicze o
dzialaniu miejscowym.

W takim przypadku nalezy leczy¢ pacjentke oraz partnera seksualnego pacjentki stosujac
przez 7 dni 3 tabletki (600 mg) produktu leczniczego Macmiror na dob¢ w trzech dawkach
podzielonych po 1 tabletce (200 mg).

Produkt leczniczy nalezy podawacé po positkach.

Dziewczynki w wieku powyzej 6 lat
Zalecana dawka dobowa wynosi od 10 mg/kg mc. podawana w dwoch dawkach podzielonych.
Leczenie zwykle trwa 7 dni. Produkt leczniczy nalezy podawacé po positkach.

Leczenie pelzakowicy (amebiozy) jelitowej i lambliozy (giardiazy) jelitowej.

Petzakowica jelitowa

Pacjenci dorosli

Zalecana dawka dobowa wynosi 6 tabletek powlekanych (1200 mg) podawana w trzech
dawkach podzielonych po 2 tabletki (400 mg), po positkach. Leczenie nalezy kontynuowac
przez 10 dni.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat
Zalecana dawka dobowa wynosi 30 mg/kg mc. podawana w trzech dawkach podzielonych, po
positkach, przez 10 dni.

Lamblioza jelitowa

Pacjenci dorosli

Zalecana dawka dobowa wynosi 4 tabletki powlekane (800 mg) lub 6 tabletek powlekanych
(1200 mg) w dwoch lub w trzech dawkach podzielonych wynoszacych po 2 tabletki
powlekane (400 mg). Nifuratel nalezy podawac¢ po positkach, przez 7 dni.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat
Zaleca dawka dobowa wynosi 30 mg/kg me. podawana w dwoch dawkach podzielonych, po
positkach, przez 7 dni.

U os6b blisko kontaktujacych si¢ z pacjentami (np. cztonkowie rodziny, partnerzy seksualni)
nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania. W przypadku stwierdzenia badaniem
mikroskopowym stolca form pasozytéw (cyst lub trofozoitdow) zastosowac leczenie.

Po zakonczeniu leczenia nalezy sprawdzi¢ jego skutecznos¢ wykonujac badania
mikroskopowe katu. W przypadku powtornego zakazenia lub, gdy leczenie byto nieskuteczne
nalezy je przedtuzy¢ lub powtdrzy¢ cykl leczenia.

Sposob podawania
Produkt leczniczy nalezy zawsze przyjmowac doustnie, po positku, z duza ilosciag ptynu i bez

zucia.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W czasie leczenia zakazen pochwy i sromu pacjentki nie powinny wspotzy¢ seksualnie.

W przypadku stosowania produktu leczniczego w leczeniu zaburzen sromu i pochwy, jednoczesne
podawanie doustne lub miejscowe nifuratelu partnerowi seksualnemu moze przyczynia¢ sie do
uniknig¢cia nawrotow choroby.

Produkt w postaci tabletek powlekanych nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 6 roku zycia.
Nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania alkoholu podczas doustnego stosowania produktu
leczniczego, gdyz moze to powodowac nasilenie toksycznego dziatania alkoholu - objawy
disulfiramowe - np. gwaltowne zaczerwienienie twarzy, zte samopoczucie lub nudnosci, pomimo, ze
te objawy znikaja spontanicznie.

Produkt przeznaczony jest do stosowania pod nadzorem lekarza.

Produkt leczniczy zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowaé produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zgtaszano zadnych interakcji nifuratelu z innymi produktami leczniczymi. Jednoczesne
spozywanie alkoholu moze powodowac¢ reakcje typu disulfiramowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania nifuratelu u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu

na reprodukcje.

W celu zachowania ostroznosci, nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Macmiror w okresie
cigzy, chyba ze jest to absolutnie konieczne i tylko pod bezposrednim nadzorem lekarza, po starannej
ocenie korzysci w odniesieniu do potencjalnego ryzyka.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy nifuratel lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. W celu zachowania
ostroznosci, nalezy unika¢ stosowania nifuratelu podczas karmienia piersig, chyba ze jest to absolutnie
konieczne i wytacznie pod nadzorem lekarza.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan ptodnosci u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Macmiror nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaobserwowane po wprowadzeniu do obrotu:

Wszystkie dziatania niepozadane zostaty wymienione zgodnie z klasyfikacja uktadow i1 narzadow
MedDRA i konwencja dotyczaca czgstosci: bardzo czgsto (>1/10), czegsto (=1/100 do <1/10), niezbyt

czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).




Klasyfikacja ukladow Czestos¢ wystepowania: Dzialania niepozadane
i narzadow

Zaburzenia zotadka i jelit: Rzadko Nudnosci

Bardzo rzadko Wymioty, dyspepsja
Zaburzenia skoéry i tkanki Bardzo rzadko Reakcje alergiczne (takie jak:
podskornej wysypka skorna, pokrzywka

lub miejscowy obrzek)

Nalezy poinformowac lekarza o ewentualnym wystgpieniu kazdej innej niepozadanej reakcji
zwigzanej ze stosowaniem produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnych przypadkéw przedawkowania.
W przypadku przedawkowania pacjenta nalezy leczy¢ objawowo i zastosowaé odpowiednie srodki
podtrzymujace.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Ginekologiczne leki przeciwzakazne i odkazajace, niezawierajace
kortykosteroidow, inne leki przeciwzakazne i odkazajace.
Kod ATC: GO1AX05

Substancja czynng produktu leczniczego Macmiror jest pochodna nitrofuranu — nifuratel.

W badaniach in vitro i in vivo nifuratel wykazuje szerokie spektrum dziatania przeciw drobnoustrojom
powodujacym zakazenia uktadu moczowo-piciowego, ponadto dziata przeciwpierwotniakowo

i przeciwgrzybiczo. Mechanizm dzialania nie jest w petni wyjasniony, wiadomo, ze nifuratel poprzez
metabolity dziata na enzymy biorace udzial w procesach wzrostu drobnoustrojow.

Nifuratel wykazuje podobng aktywnos$¢ przeciw Trichomonas spp. jak metronidazol.

Nifuratel dziata przeciwbakteryjnie na bakterie tlenowe i beztlenowe Gram ujemne i Gram dodatnie:
Gardnerella vaginalis, Escherichia coli, Shigella, Salmonella spp., Bacillus sp., Proteus spp.,
Klebsiella pneumoniae.

Najmniejsze st¢zenie hamujace wzrost drobnoustrojow (MIC-Minimal Inhibiting Concentration)
wynosi 2,5 do 50 mcg/ml. Wtasciwosci bakteriostatyczne lub bakteriobdjcze badane in vitro zaleza od
stezenia nifuratelu.

Wykazano rowniez silne dziatanie hamujgce nifuratelu na wzrost Chlamydia trachomatis, oraz drobna
aktywno$¢ przeciw Mycoplasma pneumoniae i Ureaplasma urealyticum.

Dziatanie przeciwgrzybiczne nifuratelu w badaniach in vivo jest stabsze niz ketokonazolu

i flutrimazolu. Szerokie spektrum dziatania przeciwbakteryjnego, przeciwpierwotniakowego

I przeciwgrzybicznego warunkuje skuteczno$¢ dziatania nifuratelu we wszystkich rodzajach zakazen
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uktadu moczowo-piciowego. Nifuratel nie dziata na Lactobacillus spp., ktory jest fizjologicznym
sktadnikiem prawidtowe;j flory bakteryjnej pochwy, co powoduje utatwienie i przyspieszenie leczenia
zakazen pochwy, oraz zapobiega ich nawrotom.

Z obserwacji ponad 2000 pacjentek z zapaleniem pochwy spowodowanym Trichomonas vaginalis
wynika, ze skuteczno$¢ leczenia nifuratelem okreslona na podstawie braku patogenu w badaniu
mikroskopowym wynosita od 68% do 89% po pierwszym cyklu, 82% do 89% po drugim cyklu i 96%
po trzecim cyklu leczenia.

Z obserwacji ponad 900 pacjentek z zapaleniem pochwy o roéznej, takze mieszanej etiologii wynika, ze
skuteczno$¢ leczenia nifuratelem wynosi od 88% do 96%.

Nifuratel jest bardziej skuteczny w leczeniu ostrych zakazen drég moczowych (skuteczno$é od 62%
do 93%) niz w leczeniu ostrych zakazen przewlektych, ktorych skuteczno$¢ wynosi 50%.

Wysoka skuteczno$¢ leczenia pacjentow z petzakowica i lamblioza jelitowa wynoszaca odpowiednio
od 70% do 90% i od 91% do 94% jest klinicznym potwierdzeniem silnego dziatania
przeciwpierwotniakowego nifuratelu.

Nifuratel nie powoduje krzyzowej odpornosci drobnoustrojéw na inne leki stosowane w zakazeniach.
W ciagu 30 lat stosowania nifuratelu nie donoszono o wystapieniu tego rodzaju opornosci.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Badania wtasciwosci farmakokinetycznych przeprowadzone na zdrowych ochotnikach, ktorym
podano doustnie 200 mg nifuratelu wykazaty jego dwukompartmentowg kinetyke. Po podaniu
pojedynczej dawki 200 mg stwierdzono szybkie wchtanianie nifuratelu, ktorego stezenie w surowicy
po dwoch godzinach od podania wynosito 9,48+-3,6 ng/ml. Nifuratel jest szybko metabolizowany

w niemal wszystkich tkankach, okres pottrwania (T1/2) wynosi 2,75 +- 0,8h. W okoto 0,5% wydalany
Z moczem w postaci niezmienionej. Pozostata cz¢$¢ jest wydalana w postaci metabolitow. Wykazuje
duze powinowactwo do thuszczy, objetos$¢ catkowita dystrybucji jest bardzo duza i wynosi 17,428 1.
Nie wykazano wystepowania nifuratelu w krazeniu watrobowo-jelitowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiyniki badan przedklinicznych potwierdzaja, ze nifuratel jest lekiem bezpiecznym. W badaniach
myszy 1 szczuréw wykazano, ze nifuratel praktycznie nie wykazuje toksycznos$ci ostrej. W badaniach
toksycznosci ostrej podawanie doustnie nifuratelu w pojedynczej dawce do 500 mg/kg mc.

i dootrzewnowe w dawce do 200 mg/kg mc. nie powodowato $mierci badanych zwierzat. Doustne
podawanie szczurom przez 47 dni dawek wielokrotnych wynoszacych 150 mg/kg mc. i 450 mg/kg
mc., ktore sg od 15 do 30 razy wigksze od dawek zalecanych u ludzi w przeliczeniu na mas¢ ciata
(STD/kg/dobeg — Standard Therapeutic Human Dose) nie stwierdzono zadnych dziatan toksycznych.
W szesciomiesiecznym badaniu toksycznoéci, w ktoérym nifuratel podawano psom w dawkach 10 razy
wigkszych od leczniczych nie stwierdzono zmian w zachowaniu zwierzat, nieprawidtowych wynikow
badan krwi lub jakichkolwiek innych dziatan toksycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Polietylenoglikol 6000
Talk

Magnezu stearynian
Sacharoza

Magnezu weglan
Skrobia ryzowa
Zelatyna

Guma arabska



Tytanu dwutlenek
Wosk E

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie zgtaszano niezgodnosci farmaceutycznych.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry AI/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polichem S.A.

50, Val Fleuri
L-1526 Luksemburg

8. NUMERPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0272
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.09.1993
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.01.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.01.2019



