AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12934/2020/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Klion-D 100 mg/100 mg comprimate vaginale
metronidazol/nitrat de miconazol

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-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Daca manifestati orice vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice
reactie adversd nementionata in acest prospect, va rugdm adresati-vd medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

1. Ce este Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sd utilizati Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale
3.Cum sa utilizati Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale
4.Reactii adverse posibile
5.Cum se pastreaza Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale
6,Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale si pentru ce se utilizeaza

Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale este un medicament eficace in infectiile vaginale
provocate de protozoare (organisme formate dintr-o celuld) si/sau fungi (ciuperci). Contine doua
substante active. Metronidazolul este eficace in combaterea tricomoniazei, iar nitratul de miconazol
este eficace In combaterea si prevenirea infectiilor fungice vaginale. De asemenea, Klion-D 100
mg/100 mg, comprimate vaginale este utilizat pentru prevenirea infectiilor fungice la nivelul organelor
genitale la femei.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale
Nu utilizati Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale
- daca sunteti alergic la metronidazol, la nitratul de miconazol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- dacad sunteti in primul trimestru de sarcina.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Trebuie evitat contactul sexual, pe durata tratamentului cu Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate
vaginale.




in timpul tratamentului cu Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale si minimum o zi dupa
intreruperea acestuia este interzis consumul de bauturi alcoolice.

In cazul aparitiei unei reactii de sensibilizare sau iritatie a mucoasei vaginale, tratamentul trebuie
intrerupt.

Daca simptomele persistd dupa un tratament complet de 10 zile, adresati-va medicului dumneavoastra,
care va poate recomanda un alt tratament. sau repetarea ciclului de tratament cu Klion-D 100 mg/100
mg, comprimate vaginale.

Cazuri de toxicitate severa asupra ficatului /insuficientd hepatica acuta, inclusiv cazuri cu final letal,
au fost raportate la pacientii cu sindrom Cockayne, in cazul administrarii de medicamente pentru
utilizare sistemica care contin metronidazol.

Daca sunteti diagnosticat cu sindrom Cockayne, medicul dumneavoastra trebuie sa va monitorizeze
frecvent functia ficatului n perioada in care sunteti tratat cu metronidazol si dupa aceea.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra si intrerupeti utilizarea tratamentului cu metronidazol
daca prezentati:

- durere de stomac, lipsa a poftei de mancare, greata, varsaturi, febra, stare generala de rau,
oboseala, icter, urina inchisa la culoare, scaune urat mirositoare sau de culoare deschisé sau
mancarimi.

Substanta activa metronidazol din compozitia Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale poate
influenta rezultatele anumitor teste de laborator. Daca urmeaza sa vi se efectueze teste de laborator,
spuneti asistentei medicale cd utilizati Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale.

Copii si adolescenti
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea administrarii la copii si adolescenti.

Klion-D mg/100 mg, comprimate vaginale impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Daca Klion-D mg/100 mg, comprimate vaginale este utilizat impreund cu metronidazol comprimate
administrate oral, administrarea concomitenta a altor medicamente poate influenta eficacitatea sau
siguranta tratamentului. Prin urmare, urmatoarele medicamente trebuie utilizate numai daca spuneti
medicului dumneavoastra sau la recomandarea acestuia:

— cumarinice (medicamente care subtiaza sangele, adica warfarind, acenocumarol);

— fenitoind, fenobarbital (medicamente antiepileptice sau comprimate pentru somn);

— litiu (din compozitia medicamentelor utilizate pentru tratamentul depresiei);

— cimetidina (utilizata pentru scaderea aciditatii din stomac);

— ciclosporina (utilizata pentru deprimarea sistemului imunitar);

— fluorouracil (un medicament utilizat pentru cancer);

— nu trebuie administrat concomitent cu disulfiram (utilizat pentru tratamentul alcoolismului cronic).

Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale impreuna cu alcool

in timpul tratamentului cu Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale si cel putin o zi dupa
intreruperea acestuia este interzis consumul de bauturi alcoolice. In cazul utilizarii
concomitente cu metronidazol comprimate administrate oral, alcoolul impreuna cu
metronidazolul administrat oral pot cauza stare generald de rau, reactii psihotice, confuzie,
crampe abdominale, greata, varsaturi, dureri de cap si inrosire a fetei.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale este contraindicat in primul trimestru de sarcina.
Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale poate fi utilizat in trimestrele al doilea si al treilea de
sarcind numai dupa ce medicul dumneavoastra analizeaza detaliat beneficiile asteptate si riscurile
posibile.

In functie de importanta terapiei cu Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale pentru
dumneavoastra, medicul va poate recomanda fie Intreruperea tratamentului, fie intreruperea alaptarii la
san in timpul tratamentului suplimentat cu metronidazol administrat oral si 12 pana la 24ore dupa
incetarea acesteia. Medicamentul poate cauza un gust amar al laptelui uman.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Klion-D 100 contine laurilsulfat de sodiu

Laurilsulfatul de sodiu poate provoca reactii cutanate locale (cum ar fi senzatia de intepatura sau
arsurd) sau poate creste reactiile cutanate determinate de alte produse atunci cand sunt aplicate la
nivelul aceleiasi zone.

3. Cum sa utilizati Klion-D 100 mg/100 mg, comprimate vaginale

Utilizati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrare numai vaginala. Daca medicul nu v-a recomandat altfel, se administreaza zilnic cate un
comprimat vaginal Klion-D 100 mg/100 mg comprimate vaginale. Acesta trebuie umezit putin cu apa
inainte de aplicare si se introduce cat mai adanc in vagin (seara, nainte de culcare), timp de 10 zile
consecutiv.

Daca este necesar, la recomandarea medicului, tratamentul poate fi suplimentat cu administrarea de
comprimate orale de metronidazol (2 comprimate a cate 250 mg zilnic, unul dimineata si al doilea
seara).

Ameliorarea pe termen lung este de asteptat numai daca si partenerul dumneavoastra sexual este tratat
in acelasi timp cu comprimate orale de metronidazol.

Daca utilizati mai mult Klion-D 100 mg/100 mg comprimate vaginale decét trebuie

Klion-D 100 mg/100 mg comprimate vaginale se administreazi numai pe cale vaginala. in caz de
ingestie accidentald a comprimatelor vaginale, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
prezentati-va la sectia de toxicologie a celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Klion-D 100 mg/100 mg comprimate vaginale
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat. Trebuie sa aplicati urmatorul comprimat
vaginal la ora obisnuita, iar apoi sa va continuati tratamentul ca de obicei.

Daca incetati sa utilizati Klion-D 100 mg/100 mg comprimate vaginale

Klion-D 100 mg/100 mg comprimate vaginale trebuie aplicat numai conform recomandarilor
medicului dumneavoastri si pentru perioada prescrisa de medic. Intreruperea prea devreme a
tratamentului poate cauza persistenta sau reaparitia infectiei. Infectia neglijata se poate extinde la
organele genitale feminine interne, adica la trompele uterine, ovare si uter.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

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



Rar, la utilizarea, Klion-D 100 mg/100 mg comprimate vaginale singur pot apare iritatie locald sau
reactii de sensibilitate ale mucoasei vaginale, insotite de senzatie de arsura.

Atunci cand este utilizat impreund cu metronidazol comprimate administrate oral, precum si
impreuna cu orice alt medicament, pot apare, de asemenea, reactii alergice (de hipersensibilitate). Prin
urmare, va atragem atentia ca, daca observati oricare dintre urmatoarele simptome, trebuie sa va
adresati imediat medicului dumneavoastrda. De asemenea, intr-un astfel de caz, intrerupeti
administrarea si utilizarea de metronidazol:

—eruptii trecatoare pe piele, mancarimi, lesin (reactie alergica severa), umflare a fetei, buzelor, limbii
sau gatului (edem angioneurotic).

—eruptii trecatoare pe piele, posibil cu formarea de vezicule si aspect de mici tinte (puncte inchise la
culoare 1n centru inconjurate de o zona mai palida, cu un inel intunecat la exterior — eritem
polimorf).

—slabiciune, sangerare, invinetire, febra, durere la Inghitire, inflamatie a gingiilor, probabilitate mai
mare de aparitie de abcese sau infectii la nivelul pielii (scadere severa a numarului de celule albe sau
de plachete din sange).

De asemenea, urmatoarele reactii adverse la administrarea de metronidazol pot apare atunci cand

comprimatele vaginale sunt aplicate impreuna cu metronidazol comprimate administrate oral:

— dureri de cap

— greata

— varsaturi

— crampe abdominale

— diaree

— scadere a poftei de mancare

— ameteli

— crize convulsive

— somnolenta

— lipsd a coordonarii, miscari nesigure

— confuzie

— amorteli la nivelul extremitatilor (in timpul tratamentelor cu doze mari si pe perioade
indelungate)

— senzatie de gust metalic

— limba Incarcata

— mancarimi

— eruptie trecatoare pe piele

— urticarie

— febra

— suprainfectie cu ciuperci (in principal cu ciuperca numita Candida)

— urind inchisa la culoare, care nu are nicio semnificatie clinica

— Ingalbenire a pielii si a albului ochilor (icter), care poate fi semnul unei afectiuni a ficatului

— valori crescute ale enzimelor ficatului la testele de laborator.

Dupa reducerea dozelor sau intreruperea tratamentului, aceste manifestari dispar in mod spontan.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, str.
Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, tel: +4 0757 117 259, fax: +4 0213 163
497, e-mail: adr@anm.ro. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Klion-D 100 mg/100 mg comprimate vaginale



Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd 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 Klion-D 100 mg/100 mg comprimate vaginale

— Substantele active sunt metronidazol si nitrat de miconazol. Fiecare comprimat vaginal contine
metronidazol 100 mg si nitrat de miconazol 100 mg.

— Celelalte componente sunt: laurilsulfat de sodiu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu, povidona, hidrogenocarbonat de sodiu, acid tartric, amidonglicolat de sodiu tip A,
crospovidond, hipromeloza, lactozd monohidrat.

Cum arata Klion-D 100 mg/100 mg comprimate vaginale si continutul ambalajului

Klion-D 100 mg/100 mg comprimate vaginale se prezintd sub forma de comprimate vaginale,
biconvexe, de culoare aproape alba, sub forma de migdala, cu diametrul de 24 mm x 14 mm, avand
inscriptionat ,,100” pe una dintre fete. Medicamentul este ambalat in cutii cu folie termosudata din
AI/PEJD a 10 comprimate vaginale.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
GEDEON RICHTER ROMANIA S.A.
Str. Cuza-Voda, Nr. 99-105, 540306 Targu-Mures, Roméania

Fabricantul:

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21

1103 Budapesta, Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2020.



