Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

KLION-D 100
comprimate vaginale

Numarul certificatului de inregistrare
in Republica Moldova: nr. 13336 din 11.09.2008

Denumirea comerciala
Klion-D 100

DCI-ul substantelor active
Metronidazolum
Miconazolum

COMPOZITIA PREPARATULUI

1 comprimat vaginal contine:

substante active: metronidazol 100 mg, nitrat de miconazol 100 mg;

substante auxiliare: laurilsulfat de sodiu, siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu,
povidond, hidrocarbonat de sodiu, acid tartric, carboximetilamidon de sodiu tip A,
crospovidona, hipromeloza, monohidrat de lactoza.

Descrierea preparatului
Comprimate vaginale biconvexe de culoare alba sau practic alba, in forma de migdala, cu
inscriptia ,100” pe una din parti.

FORMA FARMACEUTICA
Comprimate vaginale.

GRUPA FARMACOTERAPEUTICA si codul ATC
Antiinfectios ginecologic, GO1A F20

PROPRIETI“\TILE FARMACOLOGICE

Proprietatile farmacodinamice

Metronidazolul este un remediu antitrichomonadic pentru uz topic si sistemic. Nitratul de
miconazol este un remediu antimicotic, care manifesta actiune fata de dermatofiti si
levuri din familia Candida, la fel in tratamentul local poseda actiune bacteriostatica
puternica fata de unii coci gram-pozitivi si bacterii.

Produsul este indicat pentru administrare intravaginald in tratamentul infectiilor
provocate de Trichomonas vaginalis si profilaxia micozelor vaginale, dezvoltate frecvent
dupa administrarea metronidazolului.

Preparatul poate fi administrat si in micoze primare ale vaginului.

Proprietatile farmacocinetice

La administrarea intravaginald metronidazolul si nitratul de miconazol se absorb in
cantitdti neinsemnate. Nivelul plasmatic al metronidazolului constituie 0,2 pg/ml, al
nitratului de miconazol - 0,3 pg/ml.

INDICATII TERAPEUTICE
Tratamentul local al infectiilor vaginale provocate de Trichomonas vaginalis si/sau fungi.

DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE

In vaginite, provocate de Trichomonas vaginalis se indicd cate un comprimat vaginal,
inmuiat In apa, care se introduce profund intravaginal 1 data pe zi, seara Tnainte de
culcare. Cura de tratament constituie 10 zile. Concomitent se administreaza intern Klion
cate 1 comprimat de 2 ori pe zi (dimineata si seara) in timpul sau dupa mese.

Se recomanda efectuarea concomitenta a tratamentului partenerului sexual cu Klion
comprimate pentru uz intern.

La necesitate cura de tratament poate fi repetata.



In vulvovaginita candidozica cate un comprimat vaginal, inmuiat in apd, se introduce
profund in vagin, 1 data pe zi, seara inainte de somn. Cura de tratament - 10 zile.

REACTII ADVERSE

Locale: rar — iritatia mucoasei vaginale si reactii de hipersensibilitate.

In caz de administrarea concomitentd cu Klion per os pot fi inregistrate:

Din partea tractului gastrointestinal: greata, voma, pierderea poftei de mancare, dureri in
portiunea inferioara a abdomenului, diaree, limba saburata, gust metalic, amar.

Din partea sistemului hematopoetic: neutropenie reversibila (leucopenie).

Din partea sistemului nervos central: neuropatie periferica, rar si numai la administrarea
indelungata se Iinregistreaza cefalee, convulsii, somnolenta, vertij, tulburari de
coordonare, ataxie, confuzie mintala.

Reactii alergice: eruptii cutanate, urticarie, prurit cutanat, eritem exsudativ polimorf,
foarte rar - edem angioneurotic si reactii anafilactice.

Din partea ficatului: rar - cresterea activitatii enzimelor hepatice, colestaza, icter.

Alte: febra, intunecarea urinei (determina metabolitul metronidazolului, nu este clinic
relevant).

Aceste reactii de regula dispar cu reducerea dozei administrate sau dupa finisarea curei
de tratament.

CONTRAINDICATII
Hipersensibilitate fata de componentele preparatului.
Sarcina trimestrul I.

SUPRADOZAJ]

Se administreaza intravaginal. La administrarea interna accidentala a dozei mari se
recomanda lavaj gastric.

La dezvoltarea simptomelor de supradozaj (greatd, voma, ataxie) se recomanda terapie
simptomatica (lavaj gastric, administrarea carbunelui activ, efectuarea hemodializei).
Antidot specific nu exista. Metronidazolul si metabolitii lui se elimina prin hemodializa.

ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE

Pe parcursul tratamentului sunt strict interzise contactele sexuale si consumul de alcool.
In lipsa efectului se recomanda efectuarea tratamentului sistemic antitrichomonazic sau
antifungic.

In caz de hipersensibilitate locald a mucoasei vaginului tratamentul se va sista.

Perioada de sarcina si alaptare

Preparatul este contraindicat in trimestrul I al sarcinii.

Administrarea preparatului in perioada de sarcind e posibila numai dacd beneficiile
scontate pentru mama justifica riscul potential pentru fat.

La necesitatea administrarii preparatului in perioada de lactatie se va intrerupe
aldptarea la san pe toatd durata administrarii si Tnca 1-2 zile dupa finisarea
tratamentului.

INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE

La administrarea concomitenta a Klion-D 100 comprimate vaginale cu Klion comprimate
pentru uz intern pot fi inregistrate:

Preparatul poate potenta actiunea anticoagulantelor orale. Timpul protrombinic poate fi
prelungit, de aceea este necesara ajustarea dozei anticoagulantelor orale.

Inductorii enzimatici (de ex., fenitoina, fenobarbital) pot accelera eliminarea
metronidazolului, ceea ce va conduce la scaderea concentratiei plasmatice a lui cu
cresterea concomitenta a clearance-ului fenitoinei.

Inhibitorii enzimatici (de ex., cimetidina) pot creste timpul de injumatatire, reduce
clearance-ul metronidazolului.

Administrarea concomitenta a alcoolului cauzeaza reactii disulfiram-like (dureri in
portiunea inferioara a abdomenului, greata, voma, cefalee, hiperemia pielii).

Nu se admite administrarea concomitenta cu disulfiram (actiune aditiva, poate cauza
stari psihotice, confuzie mintald).

Concentratia plasmatica a litiului poate creste pe parcursul tratamentului cu
metronidazol, de aceea inainte de a administra Klion este necesar de a reduce doza
litiului sau de a sista administrarea lui pe parcursul tratamentului.




Administrarea concomitenta a ciclosprinei cu metronidazol poate conduce la cresterea
concentratiei plasmatice a ciclosprinei, ceea ce necesita monitorizarea ei (determinarea
nivelului plasmatic al ciclosporinei).

Metronidazolul reduce clearance-ul 5-fluorouracilului, astfel poate creste toxicitatea lui.
Preparatul poate interfera investigatiile de laborator: determinarea activitatii ALT, AST,
lactatdehidrogenazei, glucozohexokinazei si nivelului de trigliceride.

PREZENTARE, AMBALA]
Cate 10 comprimate vaginale in ambalaj impreuna cu instructiunea pentru administrare
in cutie de carton.

PASTRARE
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperatura 15-30°C.
A nu se lasa la indemana copiilor.

TERMEN DE VALABILITATE
5 ani. A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

STATUTUL LEGAL
Cu prescriptie medicala.

DATA ULTIMEI VERIFICARI A TEXTULUI
August 2008.

DENUMIREA SI ADRESA PRODUCATORULUI
~Gedeon Richter”, Budapesta, Ungaria

Insotiti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe ambalaj!



