PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Mixovul 750 mg/200 mg/100 mg ovule
metronidazol/nitrat de miconazol/ lidocaina

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Mixovul si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Mixovul
Cum sa utilizati Mixovul

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mixovul

Continutul ambalajului si alte informatii

AN o

1.  Ce este Mixovul si pentru ce se utilizeaza

Mixovul este sub forma de ovule care se administreaza vaginal si care contine metronidazol, nitrat
de miconazol si lidocaina. Apartine grupului de medicamente numite antibacteriene (eficiente
impotriva bacteriilor), antifungice (eficiente impotriva bolilor cauzate de ciuperci).

Mixovul este utilizat pentru tratamentul infectiei vaginale (vaginite) care prezintd simptome
precum mancdrime, senzatie de arsurd, secretii anormale, umflare si roseata la nivelul vaginului.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mixovul
Nu utilizati Mixovul daca:
- sunteti alergic la substantele active sau derivatii lor sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)
- sunteti In primele 3 luni de sarcina
- aveti vaginitd cauzatd de Trichomonas vaginalis in primele 3 luni de sarcina
- suferiti de porfirie (o tulburare geneticd, metabolica, legata de sistemul sanguin)
- sunteti pacient cu epilepsie,
- aveti tulburari hepatice severe.

Nu consumati alcool in timpul tratamentului si timp de 48 de ore dupa finisarea tratamentului cu
Mixovul.

Medicamentele utilizate in tratamentul alcoolismului si care contin disulfiram ca substantd activa
nu trebuie utilizate in timpul tratamentului sau timp de 2 saptdmani dupa tratament cu Mixovul.

Atentionari si precautii
e Mixovul poate deteriora cauciucul. Prin urmare, evitati contactul ovulelor cu
prezervativele si diafragmele care contin latex utilizate pentru contraceptie. In caz contrar,
pot apirea sarcini nedorite. In unele cazuri poate fi necesar de tratat partenerul



dumneavoastrda cu un medicament adecvat, administrat pe cale orald. Daca medicul
dumneavoastra identifica o astfel de afectiune, trebuie s urmati cu strictete tratamentul
prescris dumneavoastra si partenerului dumneavoastra.

e Simptome precum slabiciune, durere, amorteald, senzatie de furnicaturi la nivelul mainilor
si picioarelor (simptome ale neuropatiei periferice) si convulsii similare crizelor de
epilepsie pot aparea atunci cand acest medicament este utilizat pentru o perioada mai lunga
de timp si in doze mai mari decit cele recomandate de medicul dumneavoastra. In astfel
de caz, intrerupeti utilizarea acestui medicament si consultati medicul.

e Daca aveti sau ati avut o boala hepatica

e Daca faceti dializa din cauza insuficientei renale

e Daca aveti o afectiune legatd de sistemul nervos

e Trebuie sd evitati bauturile alcoolice in timpul tratamentului. Nu trebuie sd consumati
alcool timp de 48 de ore dupa finisarea tratamentului.

e Trebuie sa utilizati metronidazol cu precautie daca aveti o boald genetica a sangelui.

e Lidocaina 1n special dacd este aplicatd pe suprafete mari ale pielii si sub pansament
ocluziv, poate provoca tulburdri de ritm cardiac, dificultati de respiratie, coma si chiar
moarte. Mixovul este sub forma de ovul, si atunci cand este utilizat conform pct.3 ,,Cum
sa utilizati Mixovul”, astfel de efecte sunt putin probabile. Urmati cu strictete doza si
durata tratamentului recomandate de medicul dumneavoastra.

e In timpul tratamentului cu Mixovul, daci apare o iritatie foarte severa, opriti imediat
utilizarea medicamentului si consultati medicul sau mergeti la spital.

e Nu utilizati tampoane in timpul tratamentului cu Mixovul.

e Nu utilizati In timpul tratamentului cu Mixovul produse cu utilizare vaginala (tampoane,
spermicide si dusuri vaginale).

e Mixovul nu trebuie utilizat la fetele care nu au atins maturitatea sexuala si virgine.

La pacientii cu sindrom Cockayne au fost raportate cazuri de leziuni hepatice (hepatotoxicitate)
severe/insuficienta hepaticd acutd, inclusiv cazuri cu rezultat letal, In cazul administrarii de
medicamente care contin metronidazol. Daca sunteti diagnosticat cu sindrom Cockayne, medicul
dumneavoastra de asemenea, trebuie sa va monitorizeze frecvent functia hepaticad in perioada in
care sunteti tratat cu metronidazol si dupa aceea.

La administrarea de metronidazol au fost raportate cazuri de reactii cutanate severe, cum sunt
sindromul Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica (NET) sau pustuloza exantematica
generalizatd acuta (PEGA). Daca apar simptome de SSJ, NET sau PEGA tratamentul cu Mixovul
trebuie oprit imediat.

Mixovul impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

e Medicamente care inhiba coagularea sangelui (de exemplu: acenocoumarol, anisindiona,

dicumarol, fenindiona, fenprocumon si warfarind).

e Medicamente utilizate pentru tratamentul ulcerelor gastrice si duodenale, cum ar fi
cimetidina si cisaprida.
Medicamente utilizate n tratamentul bolilor alergice de exemplu, astemizol si terfenadina.
Medicamente care suprima sistemul imunitar cum ar fi ciclosporina.
Vecuroniu, utilizat ca relaxant muscular
Medicamente utilizate in tratamentul diabetului zaharat cum ar fi glimepirida.
Colestiramina, utilizata pentru reducerea nivelului de lipide din sange



e Alcaloizi din ergot, utilizati pentru reducerea migrenelor si a sangerarilor intrauterine
postoperatorii

e Medicamente utilizate in tratamentul incontinentei urinare, urinarea frecventa cum ar fi
oxibutinina si tolterodina.

e Medicamente utilizate in tratamentul tulburarilor mentale cum ar fi pimozida.

e Medicamente utilizate in tratamentul dependentei de alcool cum ar fi disulfiram.

e Medicamente utilizate in tratamentul cancerului cum ar fi fluorouracil, trimetrexat,
busulfan.

e Medicamente utilizate in tratamentul epilepsiei cum ar fi carbamazepina, fosfenitoina,
fenitoina, fenobarbital.

e Medicamente utilizate in tratamentul tulburarilor de dispozitie cum ar fi litiu.

e Medicamente opioide si sunt utilizate ca analgezice pentru ameliorarea durerilor foarte
severe, in special la pacientii cu cancer, cum ar fi oxicodona si fentanil.

e Medicamente utilizate In tratamentul astmului cum ar fi teofilina.

e Medicamente utilizate In tratamentul tulburarilor de ritm cardiac cum ar fi amiodarona si
procainamida.

e Medicamente utilizate in tratamentul tensiunii arteriale mari si bolilor de inima cum ar fi
propranolol.

e Medicamente utilizate ca sedative din grupul barbituratilor.

e Medicamente pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac (medicamente antiaritmice).

Mixovul impreuna cu alimente si bauturi
Datorita cdii de administrare, Mixovul nu interactioneaza cu alimente si bauturi.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravidd sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Va rugdm sa consultati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament. Doar
medicul dumneavoastrd poate decide daca puteti utiliza Mixovul daca sunteti gravida. Discutati
imediat cu medicul sau farmacistul daca aflati ca sunteti gravida in timpul tratamentului.

Metronidazolul care este una dintre substantele active din Mixovul este excretat in laptele matern.
Alaptarea la san se va relua peste 24-48 ore dupa finisarea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Mixovul nu are efecte cunoscute asupra capacitatii dvs. de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
atat timp cat este utilizat in doza si durata recomandata de medicul dumneavoastra.

Cu toate acestea, daca simtiti reactii adverse, cum ar fi ameteli, oboseala si slabiciune in timpul
utilizarii Mixovul, nu conduceti autovehicule si nu folositi masini.

3. Cum sa utilizati Mixovul

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrda sau
farmacistul.

Discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca nu este recomandat altfel de catre medic; cate 1 ovul se administreaza vaginal profund pe
seara timp de 7 zile.



In cazuri recurente, sau in cazul rezistentei la alte tratamente, se recomanda administrarea timp
de 14 zile.

In timpul menstruatiei, pot aparea dificultati de utilizare sau scddere a efectului Mixovul, de aceea
nu se recomanda utilizarea 1n aceasta perioada.

Mod de administrare

Mixovul este doar pentru administrare vaginala.

Spalati-va si uscati-va bine mainile inainte de a aplica medicamentul. Mixovul trebuie aplicat in
pozitie culcata. Introduceti ovulul profund in vagin cu degetarele de unica folosinta prevazute in
cutie. Spalati-va bine pe maini dupa aplicare, apoi intindeti-va si nu va ridicati in picioare timp de
o jumatate de ora, daca este posibil.

Respectati durata tratamentului prescrisa de medicul dumneavoastra.

Mixovul nu trebuie inghitit sau utilizat in alt mod.

Copii si adolescenti
Mixovul nu trebuie administrat copiilor cu varsta mai mici de 12 ani.

Insuficienta hepatica
Daca aveti insuficientd hepatica, Mixovul trebuie utilizat cu atentie si sub supravegherea
medicului dumneavoastra. Intr-un astfel de caz, doza de Mixovul va fi ajustata de catre medic.

Daca utilizati mai mult Mixovul decat trebuie

Daca utilizati mai mult Mixovul decat trebuie, adresati-vd medicului dumneavoastrda sau
farmacistului. Daca depasiti doza recomandatd de medicul dumneavoastra pot aparea: greata,
varsaturi, lipsa poftei de mancare, dureri abdominale, diaree, mancarime, gust metalic, ataxie,
dureri de cap, ameteli, crize epileptice similare convulsiilor, reducerea numarului de globule albe
(leucopenie), urina intunecatd, senzatie de arsurd in gurd si gat, senzatie de arsura, furnicaturi,
amorteald si senzatie de Intepdturi (parestezie) in mani si picioare, tulburdri de ritm cardiac,
dificultiti de respiratie, coma si chiar deces. In astfel de caz si daca Mixovul este inghitit accidental
intr-o cantitate mare, va rugdm sa contactati imediat medicul dumneavoastra sau s mergeti la cel
mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Mixovul
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Mixovul
Vaginita poate recidiva dacd intrerupeti tratamentul prea devreme, iar simptomele vaginitei pot
reaparea.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Opriti utilizarea Mixovul si adresati-vda imediat medicului dumneavoastra sau mergeti
imediat la cel mai apropiat spital daca observati urméatoarele simptome:



- daca aveti umflaturi la nivelul mainilor, picioarelor, articulatiilor, fetei, buzelor sau gatului care
pot cauza dificultati de respiratie sau inghitire. Daca observati si o eruptie cutanata cu
mancarime. Aceasta indica faptul cd ati dezvoltat o reactie alergica la Mixovul.

- reactie adversa foarte rara dar severa a creierului (encefalopatie). Simptomele pot varia, dar s-ar
putea sa aveti febra, contractura muschilor cefei, dureri de cap, a vedea sau auzi lucruri care nu
sunt. S-ar putea avea, de asemenea, probleme la miscarea mainilor si picioarelor, probleme de
vorbire sau sa va simtiti confuz.

- daca aveti dureri de stomac, scaderea poftei de mancare (anorexie), greata, varsaturi, febra,
slabiciune, oboseala, icter, urina inchisa la culoare, scaune de culoarea pastei sau a masticului sau
mancarimi.

Toate acestea sunt reactii adverse foarte grave.

Daca aveti oricare dintre aceste simptome, sunteti alergic la Mixovul, este posibil sa aveti nevoie
de ajutor medical imediat sau de spitalizare.
Totusi, aceste reactii adverse foarte grave apar foarte rar.

Daca observati oricare dintre urméitoarele, informati imediat medicul dumneavoastra sau
mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital:

- Asocierea unor simptome precum slabiciune, palpitatii, dificultati de respiratie si vanatai din
cauza aportului insuficient de oxigen la nivelul tesuturilor (simptome ale methemoglobinemiei)

- Tulburare de ritm cardiac (aritmie), dificultati severe de respiratie si dureri severe in piept,
retentie de apa in corp (edem), inrosirea fetei

- Scaderea tensiunii arteriale, batai lente ale inimii (bradicardie), tensiune arteriald scazuta
(hipotensiune arteriald)

- Pielea si ochii au o aspect galbui. Acesta poate fi un semn al unei boli hepatice (icter). Au fost
raportate cazuri de insuficienta hepatica care au necesitat transplant hepatic la pacientii tratati cu
metronidazol in combinatie cu alte antibiotice.

- Infectii neasteptate, afte ale cavitatii orale, vanatai, singerari ale gingiilor sau oboseala. Aceasta
afectiune poate aparea din cauza unei probleme de sange.

- Durere severa de stomac care iradiaza 1n spate (pancreatitd).

Toate acestea sunt reactii adverse grave. Ar putea fi necesara asistentd medicald urgenta.
Deoarece metronidazolul si lidocaina trec foarte putin In sdnge atunci cand sunt administrate pe
cale vaginala, aceste reactii adverse sunt mult mai putin probabile sd apara in cazul utilizarii
vaginale.

Reactiile adverse grave apar foarte rar.

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
- eliminari vaginale

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
- vaginitd, iritatie vulvovaginala, disconfort pelvin

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- sete



Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
- senzatie de arsurd, mancdrime, iritatii vaginale, dureri de stomac, eruptii cutanate, reactii de
hipersensibilitate si, in cazuri severe, anafilaxie (reactii alergice)

Foarte rare: pot afecta piana la 1 din 10000 persoane

- scaderea numarului de globule albe din sange (neutropenie) pana la disparifia acestora
(agranulocitozad) si scaderea numarului de plachete sanguine din sange (trombocitopenie);
convulsii

- probleme mintale, cum ar fi senzatia de somnolenta si auzirea sau vederea unor lucruri care nu
exista (halucinatii)

- imposibilitatea sau dificultatea coordonarii miscarilor active (ataxie), ameteli, convulsii,
insomnie, dureri de cap

- probleme oculare, cum ar fi vedere incetosata sau dubla, miopie

- modificari reversibile ale testelor hepatice si hepatita prin obstructia cailor biliare

- eruptii cutanate si roseata

- durere musculara sau articulara

- urind inchisa la culoare

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

- febra, urticarie

- lipsa poftei de mancare

- stare depresiva

- durere 1n ochi

- tulburari de auz, pierderea auzului, tinitus

- modificari ale gustului, inflamatie a mucoasei bucale, gust metalic in gurd, greata, varsaturi,
dureri epigastrice si diaree, durd uscatd, pierderea poftei de mancare, dureri abdominale sau
crampe.

- iritatie si sensibilitate locala, dermatita de contact

- amorteald, furnicaturi, durere sau oboseala la nivelul bratelor si picioarelor

- Un grup de simptome precum febra, dureri de cap, rigiditate a gatului, sensibilitate extrema la
lumina, greatd si varsaturi. Aceasta afectiune poate apdrea ca urmare a inflamatiei membranei
care inconjoara creierul si maduva spinarii (meningita).

- Sindromul Stevens-Johnson (umflare dureroasa si roseatd a pielii si descuamare a pielii),
necroliza epidermica toxica (o afectiune cu vezicule si eruptii cutanate)

- senzatie de arsura, furnicaturi, amorteald si intepaturi care apar de obicei la nivelul picioarelor
(simptome ale paresteziei)

- slabiciune la nivelul mainilor si picioarelor, durere, amorteald, furnicaturi (simptome ale
neuropatiei periferice)

- scaderea numarului de leucocite (leucopenie), care poate fi detectatd prin hemoleucograma
completa si este un semn al unei infectii in organism

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta.
Aceasta permite monitorizarea In continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin
intermediul sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md



5. Cum se pastreaza Mixovul

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupd EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Mixovul

Un ovul contine: metronidazol — 750 mg, nitrat de miconazol — 200 mg, lidocaina 100 mg.
Celelalte componente sunt: macrogol cetostearil eter, witepsol S55.

Cum arata si continutul ambalajului

Ovule omogene, de culoare alba.

7 ovule vaginale impreund cu 7 degetare sunt ambalate in blistere din PVC/PE impreuna cu
prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
BILIM ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No: 184
34440 Beyoglu-Istanbul/Turcia

Fabricantul

Bilim Ilag Sanayii ve Ticaret A.S.
GOSB 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze Kocaeli/Turcia

Acest prospect a fost revizuit in august 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



