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UPUTSTVO ZA LIJEK

Lomexin, 600 mg, vaginalna kapsula, meka
fentikonazol


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 7 dana, morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk137546421]Šta je lijek Lomexin i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Lomexin 
1. Kako se upotrebljava lijek Lomexin 
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Lomexin
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK LOMEXIN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Lomexin sadrži aktivnu supstancu fentikonazol nitrat. To je lijek protiv gljivičnih infekcija, koji je posebno efikasan protiv gljivice Candida.

Lijek Lomexin je namijenjen za liječenje česte vaginalne infekcije poznate kao vaginalna kandidijaza kod odraslih žena i adolescentkinja starijih od 16 godina. Za liječenje žena starijih od 60 godina, potrebno je prethodno konsultovati ljekara.

Uobičajeni znaci vaginalne infekcije gljivicom Candida su svrab, oticanje i crvenilo vaginalne sluznice te zrnasti bijeli iscjedak na sluznici vagine.
 
Lijek Lomexin vaginalne kapsule su namijenjene isključivo za vaginalnu primjenu.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK LOMEXIN

Lijek Lomexin ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na fentikonazol nitrat ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedenih u dijelu 6 „Šta sadrži lijek Lomexin”);
· Lijek Lomexin, 600 mg, vaginalna kapsula, meka sadrži sojin lecitin. Ukoliko ste alergični na kikiriki ili soju nemojte primjenjivati ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što primijenite lijek Lomexin u sljedećim slučajevima:
· ako ste trudni ili dojite (vidite dio „Plodnost, trudnoća i dojenje”);
· ako primjenjujete mehanička (barijerna) kontraceptivna sredstva od lateksa (vidite dio „Primjena drugih ljekova”). Posljedično, treba da koristite druga kontraceptivna zaštitna sredstva dok ste na terapiji lijekom Lomexin;
· ako koristite spermicide, intravaginalne tuševe ili druge vaginalne proizvode (vidite dio „Primjena drugih ljekova“);
· ako primijetite bilo kakvu iritaciju ili preosjetljivost na lijek;
· ako ne dođe do ublažavanja simptoma u roku od nedjelju dana, simptomi se pojačaju ili se ponovo jave;
· ako je i Vaš partner obolio;
· ako ste imali više od 2 infekcije u toku posljednjih 6 mjeseci;
· ako ste Vi ili Vaš partner prethodno imali seksualno prenosivu bolest;
· ako Vam se ikada javila preosjetljivost na derivate imidazola ili druge vaginalne proizvode protiv gljivica;
· ako ste stariji od 60 godina
· ako Vam se javi neki od navedenih simptoma:
· neuobičajeno ili neregularno vaginalno krvarenje
· sukrvica u vaginalnom sekretu
· vulvalni ili vaginalni sor, čirevi ili plikovi 
· bol u donjem dijelu stomaka ili otežano mokrenje
· ako se u toku terapije javi bilo kakvo neželjeno dejstvo, npr. crvenilo, svrab ili osip.

Djeca i adolescenti

Lijek Lomexin se ne preporučuje za primjenu kod djece i adolescenata mlađih od 16 godina.
[bookmark: _Hlk146450760]Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.
Masti i ulja u sastavu vaginalne kapsule, meke mogu da oštete kontraceptivna sredstva napravljena od lateksa, npr. kondome i dijafragme (vidjeti dio „Upozorenja i mjere opreza”), stoga je potrebno koristiti druga zaštitna kontraceptivna sredstva.

Ne preporučuje se primjena spermicida (supstanca koja se primjenjuje u vaginu kako bi uništila spermatozoide i koristi se kao kontracepcija samostalno ili u kombinaciji sa npr. dijafragmom). Bilo koji lokalni vaginalni tretman vjerovatno će inaktivirati lokalni kontraceptivni spermicid.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.
Za vrijeme trudnoće i dojenja lijek Lomexin možete primjenjivati isključivo pod nadzorom ljekara.

Uticaj lijeka Lomexin na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Lomexin nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilom i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Lomexin

Lijek Lomexin sadrži natrijum etil parahidroksibenzoat i natrijum propil parahidroksibenzoat koji mogu izazvati alergijsku reakciju (moguće odloženu).

Lijek Lomexin sadrži sojin lecitin. U slučaju alergije na kikirikijevo ili sojino ulje ne koristite ovaj lijek.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LOMEXIN

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

[bookmark: _Hlk26261118]Lijek Lomexin, vaginalna kapsula, meka je namijenjen isključivo za vaginalnu primjenu. Nemojte ga progutati.
Vaginalnu kapsulu stavite što dublje u vaginu uveče pred spavanje.

Preporučena doza je jedna vaginalna kapsula, meka u dozi od 600 mg (jednokratna primjena). Ukoliko su simptomi i dalje prisutni, druga doza se može primijeniti nakon tri dana.

Primjena kod djece i adolescenata

Ne preporučuje se primjena lijeka Lomexin kod djece mlađe od 16 godina.
Za djecu od 16 godina i starije, preporučena doza je ista kao i za odrasle.

Ukoliko ne dođe do poboljšanja ili se stanje pogorša, obratite se svom ljekaru.

Ako ste uzeli više lijeka Lomexin nego što je trebalo

Ako ste slučajno pojeli ili progutali vaginalnu kapsulu, odmah potražite savjet Vašeg ljekara ili idite u najbližu bolnicu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Lomexin

Nemojte primjenjivati duplu dozu, kako biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Lomexin

Ako imate dodatna pitanja vezana za upotrebu ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta!
4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Lomexin može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Nakon vaginalne primjene kapsule može se javiti blagi osjećaj peckanja. Ovaj osjećaj će brzo prestati. Pri pravilnoj primjeni lijek Lomexin vrlo se slabo resorbuje i sistemska neželjena dejstva se ne očekuju.

Ljekovi za lokalnu primjenu, posebno ako je produžena, mogu dovesti do preosjetljivosti (vidite dio „Upozorenja i mjere opreza”).

Sljedeća neželjena dejstva su zabilježena prilikom primjene lijeka Lomexin:

Veoma rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· osjećaj peckanja u vulvi i vagini,
· crvenilo, svrab, osip.

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· preosjetljivost na mjestu primjene

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK LOMEXIN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem i unutrašnjem pakovanju nakon “Važi do:”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvajte na temperaturi do 30°C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Lomexin

· Aktivna supstanca je fentikonazol nitrat. 
Jedna vaginalna kapsula sadrži 600 mg fentikonazol nitrata.

· Pomoćne supstance su:
Sadržaj kapsule: parafin, tečni, laki; parafin, bijeli, meki i sojin lecitin.
Omotač kapsule: želatin; glicerol; titan dioksid (E 171); natrijum etil parahidroksibenzoat (E215) i natrijum propil parahidroksibenzoat (E217).

Kako izgleda lijek Lomexin i sadržaj pakovanja

Ovalna, meka želatinska kapsula boje slonovače.

Unutrašnje pakovanje je blister od aluminijumske folije i PVC/PVDC filma u kome se nalazi 1 vaginalna kapsula, meka.
Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan blister sa jednom vaginalnom kapsulom, mekom i Uputstvo za lijek.
[bookmark: _GoBack]
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
PharmaSwiss - Montenegro, PharmaSwiss d.o.o. Beograd, dio stranog društva u Podgorici
Rimski trg br. 16, Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:
Catalent Italy S.p.A., Via Nettunense Km. 20, 100 - 04011 Aprilia (LT), Italija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole
2030/24/5832 - 6790 od 06.11.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Novembar, 2024. godine
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