CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pimafucin, 100 mg, globulki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 globulka zawiera 100 mg natamycyny (Natamycinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Globulki
Globulki sa barwy od bladozottej do jasnozotte;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia pochwy wywotane przez drozdzaki Candida albicans.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ podczas miesiaczki.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane.

4.6 Ciaza i laktacja

Dotychczasowe dane nie wskazuja, ze produktu Pimafucin nie mozna stosowaé w czasie ciazy
i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu



Pimafucin nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Sporadycznie moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci na alkohol cetylowy; niewielkie uczucie
pieczenia w okolicy narzadoéw ptciowych po zatozeniu globulki.

4.9 Przedawkowanie

Dhugotrwate stosowanie duzych dawek produktu nie wywotuje miejscowych ani ogdlnych objawow
przedawkowania.

Przypadkowe potknigcie zawartosci calego opakowania nie wywoluje zwykle zadnych objawow, gdyz
natamycyna nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i antyseptyczne (bez kortykosteroidéw) do
stosowania w ginekologii; antybiotyki.

Kod ATC: GO1AA02

Natamycyna jest antybiotykiem polienowym, ktory zaburza syntezg steroli w btonie komorkowe;j
grzybow.

Drozdzaki Candida albicans sa wrazliwe na natamycyng.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Natamycyna dziala miejscowo i nie wchtania si¢ przez skore ani przez btony §luzowe.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bez znaczenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol cetylowy
Thuszcz staly
Sorbitanu trioleinian
Polisorbat 80

Sodu wodoroweglan
Kwas adypinowy

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznosci
2 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

lokalnymi przepisami.
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