SASKAŅOTS ZVA 04-07-2019 

Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
LIVORMAC 100 mg/ 40 000 SV/g vaginālais krēms
Nifuratelum/Nystatinum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.
· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.
· Ja Jums ir  jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas šajā instrukcijā nav minētas. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt: 
1.
Kas ir LIVORMAC vaginālais krēms un kādam nolūkam to lieto
2.
Kas jāzina pirms LIVORMAC vaginālā krēma lietošanas
3.
Kā lietot LIVORMAC vaginālo krēmu
4.
Iespējamās blakusparādības
5.
Kā uzglabāt LIVORMAC vaginālo krēmu
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
1.  Kas ir LIVORMAC vaginālais krēms un kādam nolūkam to lieto
LIVORMAC vaginālais krēms ir nifuratela un nistatīna kombinācija. Nifuratels ir ķīmijterapijas līdzeklis, kam piemīt spēcīga un efektīva trihomonu, baktēriju un sēnīšu iznīcinošā darbība; Nistatīns ir labi zināma antibiotika ar pretsēnīšu iedarbību, kas ir īpaši aktīva pret Candida tipa sēnītēm. Nifuratela un nistatīna kombinācija veic daudzpusīgu vaginīta (vaginālās infekcijas) terapiju, kas nodrošina infekciju izraisošo patogēno aģentu (Candida a., trihomonu un baktēriju) izskaušanu un maksts fizioloģisko apstākļu atjaunošanu.
LIVORMAC vaginālo krēmu lieto vietējai patogēnu mikroorganismu, kas ir jutīgi pret nifuratela-nistatīna kombināciju,  izraisītu  vaginālu un ārējo dzimumorgānu iekaisumu  ārstēšanai. 
Šo zāļu lietošana ir indicēta pieaugušajiem un pusaudžiem no 17 gadiem un vecākiem.
2.  Kas jāzina pirms LIVORMAC vaginālā krēma lietošanas
Nelietojiet LIVORMAC vaginālo krēmu šādos gadījumos
· Ja Jums ir alerģija  pret nifuratelu vai  nistatīnu  vai kādu citu (6.sadaļā minēto) šo zāļu sastāvdaļu.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Šo zāļu lietošana var izraisīt paaugstinātas jutības reakcijas. Ja rodas kādas  paaugstinātas jutības reakcijas, šo zāļu lietošana jāpārtrauc.
Ārstēšanas laikā jāizvairās no dzimumdzīves.
Ieteicama partnera vienlaicīga izmeklēšana un ārstēšana.  Šīs zāles jālieto ārsta uzraudzībā.
LIVORMAC vaginālo krēmu nevajadzētu lietot menstruāciju laikā, jo zāļu zuduma dēļ mazinās to efektivitāte: menstruālā asiņošana izvada zāles no vagīnas. Tādēļ ir ieteicams plānot ārstēšanu tā, lai tās laikā nesāktos menstruālā asiņošana. Ja tomēr, menstruācija sākas neplānoti terapijas laikā, ieteicams  pēc menstruāciju beigām terapiju sākt no sākuma.

Bērni un pusaudži
LIVORMAC vaginālā krēma lietošanas drošība un efektivitāte bērniem vecumā no 0 – 16 gadiem nav pierādīta.

Citas zāles un LIVORMAC vaginālais krēms
Pastāstiet  ārstam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot. 
Grūtniecība, krūts barošanas periods un fertilitāte
Ja Jums iestājusies grūtniecība vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt iestājusies grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu.
Grūtniecība

Dati par nifuratela-nistatīna lietošanu grūtniecības laikā  ir ierobežoti vai nav pieejami. 

Jebkurā gadījumā, grūtniecības laikā šīs zāles lietojamas tikai absolūtas nepieciešamības gadījumā un ciešā ārsta uzraudzībā.

Barošana ar krūti

Nav zināms, vai nifuratels un nistatīns vai to metabolīti izdalās cilvēka pienā. 

Jebkurā gadījumā, barojot bērnu ar krūti, šīs zāles lietojamas tikai absolūtas nepieciešamības gadījumā, ņemot vērā ieguvumu no krūts barošanas bērnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitāte

Nav veikti pētījumi par ietekmi uz cilvēka auglību. Pētījumos ar dzīvniekiem nav novērota tieša vai netieša kaitīga ietekme, kas var izraisīt  reproduktīvo toksicitāti.
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
LIVORMAC vaginālais krēms neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.
LIVORMAC vaginālais krēms satur   metil-p-hidroksibenzoātu (E218) un propil-p-hidroksibenzoātu (E216). Tie var izraisīt alerģiskas reakcijas (iespējams aizkavētas). Satur propilēnglikolu, kas var izraisīt ādas kairinājumu.
3.
Kā lietot LIVORMAC vaginālo krēmu
Vienmēr lietojiet šīs zāles saskaņā ar ārsta norādījumiem.  Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
Pieaugušie un pusaudži no 17 gadiem un vecāki
Ieteicamā deva ir 2,5 g LIVORMAC vaginālā krēma vienu reizi dienā, lietota vakarā vai divas reizes dienā, lietota vakarā un  no rīta 7 līdz 10 dienas, atkarībā no infekcijas smaguma. 
Gados vecāki pacienti

Nav īpašu devas rekomendāciju gados vecākiem pacientiem.

Pacienti ar aknu mazspēju
Sievietēm ar aknu mazspēju nav nekādu šo zāļu lietošanas ierobežojumu, jo zāles iedarbojas lokāli un aktīvo vielu sistēmiskā absorbēšanās ir neliela. 

Pacienti ar nieru mazspēju 
Sievietēm ar nieru mazspēju nav nekādu šo zāļu lietošanas ierobežojumu, jo zāles iedarbojas lokāli un aktīvo vielu sistēmiskā absorbēšanās ir neliela.

Lietošanas bērniem un pusaudžiem 
LIVORMAC vaginālā krēma lietošanas drošība un efektivitāte bērniem vecumā no 0 – 16 gadiem nav pierādīta.

Lietošanas norādījumi
Nepieciešamo krēma devu uzklāj ar dozēšanas aplikatoru.
Norādījumi par dozēšanas aplikatora lietošanu

Pieskrūvējiet no plastmasas izgatavoto dozēšanas aplikatoru pie krēma tūbiņas un saspiediet tūbiņu, līdz aplikatorā nonāk vajadzīgais krēma daudzums (ierobojumi apzīmē attiecīgo krēma daudzumu gramos) skat.zemāk1.attēlu. Noskrūvējiet aplikatoru no tūbiņas un ievietojiet makstī. Piespiediet virzuli, lai izvadītu saturu. 
Lietojot zāles pusaudzēm un jaunām sievietēm (kas nav dzīvojušas dzimumdzīvi), pirms dozēšanas aplikatora (a), kas izgatavots no plastmasas, ievietošanas makstī pie tā jāpiestiprina kanile (b), skat.zemāk2.un 3.attēlus. Pēc lietošanas no plastmasas izgatavotais dozēšanas aplikators un kanile jānomazgā ar ūdeni.
1.attēls: kā aplikators lietojams
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2.-3.attēls: kā lietot īpašo kanili  pusaudzēm un jaunām sievietēm (kas nav dzīvojušas dzimumdzīvi).

Ja esat lietojis LIVORMAC vairāk nekā noteikts

Nekavējoties sazinieties ar savu ārstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot LIVORMAC

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja pārtraucat lietot LIVORMAC

Jums šīs zāles jālieto tā, kā norādījis ārsts. Ja pārtrauksiet ārstēšanos agrāk, iespējams, slimību neizdosies izārstēt.
Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.
Ļoti reti (var skart līdz 1 no 10 000 cilvēkiem): 

· Atsevišķi ziņojumi par  tādām alerģiskām reakcijām kā dermatīts un nātrene.

·  dedzināšanas sajūta makstī un nieze makstī (parasti šie simptomi ir viegli izteikti un pašierobežojoši.
Ziņošana par blakusparādībām
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši, izmantojot šādu kontaktinformāciju: Zāļu valsts aģentūra, Jersikas iela 15, Rīga, LV 1003, tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.
5.
 Kā uzglabāt LIVORMAC vaginālo krēmu 
Zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Uzglabāt šīs zāles bērniem  neredzamā un nepieejamā vietā.
Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa, kas norādīts uz alumīnija tūbiņas pēc {EXP} un kartona kastītes pēc {EXP}. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.  Uzglabāšanas laiks pēc pirmās atvēršanas: 12 dienas.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko LIVORMAC vaginālais krēms satur
- Aktīvās vielas ir nifuratels un nistatīns. 1 g vaginālā krēma satur 100 mg nifuratela un 40 000 SV nistatīna;
- Citas sastāvdaļas ir: Xalifin 15 (ķīmiskais nosaukums: C12-20 skābes PEG-8 esteris), metil-p-hidroksibenzoāts (E218), propil-p-hidroksibenzoāts (E216), glicerīns, 70 % sorbīts, propilēnglikols, karbomērs, trolamīns, attīrīts ūdens.
LIVORMAC ārējais izskats un iepakojums
Šķidrs, homogēns krēms tumši dzeltenā krāsā.
Litografēta kartona kastīte, kurā atrodas alumīnija tūbiņa ar 30 g vaginālā krēma. Iepakojumā ir plastmasas  aplikators dozēšanai un kanile.
Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs
Reģistrācijas apliecības īpašnieks
UAB „MRA”

Totorių 20 – 9, LT-01121 Vilnius
LIETUVA 
Tālr.: +370 5 2649010
Fakss: +370 2124270
Ražotājs
Doppel Farmaceutici S.r.l.
Via Martiri delle Foibe 1
29016 Cortemaggiore (PC)
ITĀLIJA
Lai saņemtu sīkāku informāciju par šīm zālēm, lūdzam sazināties ar reģistrācijas apliecības īpašnieka vietējo pārstāvniecību.

SIA Livorno Pharma

Vīlandes iela 17-1, LV-1010, Rīga 

LATVIJA
Tālr.: +371 67211124

Fakss: +371 67211119
Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi  pārskatīta 05/2019.
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