CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Pimafucin, 100 mg, globulki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna globulka zawiera 100 mg natamycyny (Natamycinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Globulki
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Zakazenia pochwy wywotane przez drozdzaki Candida albicans.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Stosuje si¢ jedng globulke raz na dobe, na noc. Leczenie trwa od 3 do 6 dni.
Globulke nalezy umiescic jak najglebiej w pochwie, najlepiej w pozycji lezacej, przed snem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na natamycyne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong W punkcie
6.1.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ podczas miesigczki.

Niektore substancje pomocnicze produktu leczniczego Pimafucin globulki mogg zmniejszaé
skutecznos¢ produktow lateksowych, takich jak prezerwatywy i diafragmy (krazki dopochwowe).
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Dotychczasowe dane nie wskazuja, ze produktu leczniczego Pimafucin nie mozna stosowaé w czasie
cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Pimafucin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Sporadycznie moze wystgpi¢ reakcja nadwrazliwosci na alkohol cetylowy;

niewielkie uczucie pieczenia w okolicy narzagdow ptciowych po zatozeniu globulki.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
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49 Przedawkowanie

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek produktu nie wywotuje miejscowych ani ogolnych objawow
przedawkowania.

Przypadkowe potknigcie zawarto$ci catego opakowania nie wywotuje zwykle zadnych objawow, gdyz
natamycyna nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.
kod ATC: DO1AAOQ2

Mechanizm dziatania

Natamycyna jest antybiotykiem z grupy polienow, ktory powoduje zaburzenia w syntezie steroli w
btonie komorkowej grzybow.

Drozdzaki Candida albicans sg wrazliwe na natamycyne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Natamycyna dziata miejscowo i1 nie wchiania si¢ przez skore ani przez btony §luzowe.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bez znaczenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol cetylowy
Thuszcz staly
Sorbitanu trioleinian
Polisorbat 80

Sodu wodoroweglan
Kwas adypinowy


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii aluminiowej zawierajacy 3 globulki.
Opakowanie zawiera 3 globulki (1 blister) lub 6 globulek (2 blistry).

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1919

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 lipiec 1989

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 lipiec 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



