AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9429/2016/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Lomexin 20 mg/g crema
Nitrat de fenticonazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Lomexin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lomexin
Cum sa utilizati Lomexin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lomexin

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Lomexin si pentru ce se utilizeaza

Lomexin crema contine ca substanta activa nitrat de fenticonazol.

Aceasta are activitate antifungica asupra dermatofitilor, Candidei albicans, si altor levuri (Mallasezia furfur).
Este recomandat in tratamentul infectiilor fungice localizate in pliurile cutanate de la nivelul: regiunii
inghinale, anale, perianale, axilei sau la nivelul comisurii buzelor; infectiilor fungice ale pielii piciorului sau
mainii, localizate la nivel interdigital si la nivelul pielii glabre (pielea lipsita de fire de par) palme sau talpi;
keratomicozelor superficiale de tipul Pitiriazis versicolor si ca adjuvant in tratamentul infectiilor fungice ale
unghiei sau a regiunii din jurul unghiei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lomexin

Nu utilizati Lomexin:

- daca sunteti alergic la nitratul de fenticonazol, sensibilitate incrucisata cu alte medicamente din grupa
imidazolilor sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul
6).

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Lomexin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Tratamentul trebuie insotit de masuri de igiend (utilizarea lenjeriei de bumbac) si, pe cat posibil, de
eliminarea factorilor favorizanti ai infectiei.

Igiena locala trebuie realizata utilizdnd un sdapun cu pH neutru sau alcalin. Nu este recomandata utilizarea
sapunurilor cu pH acid, deoarece acesta favorizeaza inmultirea fungilor.



Evitati contactul cremei cu fata, ochii sau pielea lezatad. Dacd accidental crema vine in contact cu ochii
dumneavoastra, spalati-va energic ochii cu apa rece din abundenta.

Adresati-va medicului daca senzatia neplacuta persista.

Lomexin crema 20 mg/g este contraindicat la copii datorita lipsei datelor de sustinere suficiente.

Lomexin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Daca sunteti sau credeti ca sunteti gravida adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a utiliza Lomexin.

Alaptare
Daci alaptati adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a utiliza Lomexin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lomexin nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Lomexin crema contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.

Lomexin cremi contine alcool cetilic. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita
de contact).

Lomexin crema contine lanolind. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita de
contact).

3. Cum sa utilizati Lomexin

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

Doze si mod de administrare

Crema se utilizeaza o data pe zi, preferabil seara inainte de culcare. Se aplica in strat subtire pe zona afectatd
si se maseaza usor.

In functie de gravitatea infectiei, pot sa fie necesare 2 aplicri pe zi.

Inainte de administrare, spalati cu atentie si uscati zona afectatd. Dupa aplicarea cremei, zona trebuie masata
usor.

O cantitate mica de crema aproximativ 2 cm este, in general, suficientd pentru a trata o zona de marimea
aproximativa a palmei.

Pentru obtinerea unor rezultate definitive, tratamentul cu Lomexin crema, trebuie continuat de-a lungul unei
perioade adecvate

Durata uzuald maxima a tratamentului este sumarizata in tabelul de mai jos:

Indicatie Durata maxima a automedicatiei

Infectii fungice localizate in pliurile cutanate de | 2-3 saptamani
la nivelul: regiunii inghinale, anale, perianale,
axilei sau la nivelul comisurii buzelor

Infectii ale pielii piciorului sau mainii, localizate




la nivel interdigital sau la nivelul pielii glabre | 2-4 saptamani
(pielea lipsita de fire de par) palme sau talpi

Infectii localizate interdigital la nivelul degetelor | 3-6 saptimani
piciorului

Infectii ale unghiei sau a regiunii din jurul unghiei | Pana la 8 saptiméani

Micoza superficiald a pielii de tipul Pitiriazis | 2-4 sdptamani
versicolor

Daci starea dumneavoastra se inrdutiteste sau nu se Imbunatiteste In aproximativ 1 sdptdmana, trebuie sa va
prezentati la medic.

Chiar daca simptomatologia infectiei de la nivelul pielii (méncérime, arsuri) a disparut rapid, este important
sd continuati tratamentul dupa cum este indicat in tabelul de mai sus, pentru a asigura o vindecare
permanenta a infectiilor fungice.

Inainte sau in timpul tratamentului infectiilor unghiilor, unghia afectata trebuie taiatd cat mai scurt posibil si
suprafata ei protejata.
Infectiile fungice ale unghiilor trebuie tratate mai mult timp, pana cand o altd unghie a crescut.

Pentru infectiile picioarelor, se recomanda spélarea si uscarea picioarelor, in special interdigital, inainte de
aplicarea cremei.

In vederea vindecarii infectiei fungice cat mai curand posibil va rugadm sa luati in considerare urmatoarele
aspecte:

1. Microbii pot adera la materialul textil realizand un contact cu aria cutanata infectata. De aceea, este
necesara schimbarea zilnica a hainelor.

2. O piele normala gi in mod particular uscatd, asigura o protectie buna in cazul infectiilor fungice. Se
recomandd sd evitati acoperirea zonei de piele infectate cu Imbracaminte stramtd sau obiecte de
imbracaminte care permit o ventilatie limitatd sau care nu permit ventilatia (de exemplu ciorapi din fibre
textile artificiale purtati in pantofi stramti). De asemenea, dupa spalare, trebuie sa uscati bine zona infectata.

3. In cazul micozei piciorului nu trebuie sa mergeti descaltati acasa, in baie sau, de exemplu 1n hotel. Aceasta
reprezintd calea prin care puteti preveni sa fiti reinfectati si sd preveniti raspandirea ulterioard a microbilor
patogeni.

4. Sauna sau baile cu aburi trebuie frecventate numai dupa ce infectia fungica a fost vindecata definitiv.

Vi rugam sa consultati medicul sau farmacistul daca aveti impresia ca efectele Lomexin cremd sunt prea
puternice sau prea slabe.

Ce altceva mai putefi face?

Schimbati zilnic toate prosoapele sau articolele de imbracaminte care intrd in contact cu zonele afectate.
Aceastd masurd de precautie va impiedica raspandirea infectiei fungice la alte parti ale corpului
dumneavoastra sau la alte persoane.

Spalati-va intotdeauna pe maini cu apa calda si sapun inainte si dupa administrare.

Utilizarea la copii si adolescenti
Lomexin crema 20 mg/g nu este indicat la copii.

Daca utilizati mai mult Lomexin decat trebuie

Daca ati utilizat mai mult Lomexin decdt ar fi trebuit, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Nu se cunosc cazuri de supradozaj cu Lomexin. Totusi, daca ati utilizat mai mult Lomexin decat trebuie,
anuntati imediat medicul dumneavoastra sau farmacistul.
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Daca inghititi din greseala Lomexin, anuntati-1 imediat pe medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Lomexin

Daca uitati sa utilizati Lomexin atunci cand trebuia, nu va faceti griji.

Nu aplicati o cantitate dubld de crema pentru a compensa aplicarea uitata.

Continuati schema de tratament de mai sus sau cea recomandatd de medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Lomexin
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 cd nu apar la toate
persoanele.

De obicei, Lomexin este bine tolerat. Aparitia efectelor sistemice este putin probabild din cauza nivelului
foarte scazut al absorbtiei fenticonazolului la nivelul pielii. Rareori pot sd apard manifestari de intoleranta
locald precum senzatie de arsura sau de exacerbare a pruritului, care se remit in timpul tratamentului. De
asemenea, este posibild aparitia reactiilor alergice.

Tratamentul trebuie intrerupt in cazul aparitiei manifestarilor de intoleranta locala sau a unei reactii alergice.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversd nementionatd in
acest prospect, va rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament

5. Cum se pastreaza Lomexin

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
A se pastra la o temperaturd sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Lomexin dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP (abreviere folosita pentru exprimarea
datei de expirare). Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lomexin

- Substanta activa este nitratul de fenticonazol. Un gram de crema contine 20 mg nitrat de fenticonazol.

- Celelalte componente sunt esteri poliglicolici ai acizilor grasi, ulei de migdale, propilenglicol, alcool
cetilic, monostearat de gliceril, lanolina hidrogenata, edetat de sodiu, apa purificata.

Cum aratia Lomexin si continutul ambalajului
Crema omogena de culoare alba.



Cutie cu un tub din Al a 30 g crema.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Recordati S.p.A.

Via M. Civitali 1, 20148 Milano (MI),

Italia

Fabricantii
RECORDATI S.p.A.
Via M. Civitali 1, 20148 Milano (MI), Italia

VAMFARMA S.R.L.
Via Kennedy, 5
26833 Comazzo, Lodi (LO), Italia

Acest prospect a fost revizuit Mai, 2020
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




