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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO K [
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ?0159 -05- 0

Natamyeyna UNIA, 25 mg, tabletki dopochwowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 25 mg natamycyny (Natamycinum).

Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki dopochwowe
Tabletka o barwie bialej do kremowej, w ksztalcie migdatowym, bez plam i odpryskow.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

. Zapalenie sromu 1 pochwy spowodowane przede wszystkim przez Candida albicans,
takze Aspergillus spp., Cryptococcus spp., Blastomyces dermatitidis oraz inne grzyby i
drozdzaki

. Zakazenia rzgsistkiem pochwowym (Trichomonas vaginalis) — leczenie pomocnicze

. Zakazenia mieszane wywolane powyzej wymienionymi ¢zynnikami etiologicznymi.

Produkt leczniczy nie dziala na bakterie, a zatem nie jest szkodliwy dla fizjologicznej flory
bakteryjnej (np. dla pateczek Doderleina obecnych w pochwie). Moze byé stosowany
profilaktycznie podczas uogolnionej antybiotykoterapii. Jest produktem z wyboru w leczeniu
rzg¢sistkowicy i drozdzycy pochwy u kobiet w cigzy. Wykazuje rowniez duza skutecznos$é w
leczeniu drozdzycy u dziewczat.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Stosowac 1 tabletke na dobe, najlepiej wieczorem przed snem, przez 20 dni lub 2 tabletki raz
na dobg przez 10 dni. Nie stosowaé podczas menstruacji. Najlepiej rozpoczynaé leczenie w
pierwszym dniu po jej zakonczeniu. Przed wprowadzeniem tabletke nalezy delikatnie zwilzy¢
woda 1 nastgpnie wprowadzi¢ do pochwy, za pomoca aplikatora, najglebiej jak to mozliwe.
Do ulotki dla pacjenta dolaczona jest szczegdtowa instrukcja stosowania z uzyciem
aplikatora.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu
leczniczego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w czasie menstruacji. W trakcie leczenia
nalezy ograniczy¢ aktywno$¢ seksualng. W przypadku nawracania zakazenia wskazane jest
réwniez leczenie partnera. Podczas leczenia nie powinno si¢ stosowac irygacii.

Tabletki nie powoduja trwalego zabrudzenia bielizny.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nie stwierdzono interakcji migdzy substancjg czynng a substancjami pomocniczymi ani
innymi produktami przeciwgrzybiczymi stosowanymi dopochwowo.
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Natamycyn¢ mozna stosowa¢ w leczeniu drozdzycy pochwy u kobiet w okresie ciazy i
karmiacych piersia. Stosowanie takiego leczenia u kobiet w okresie ciazy zmniejsza czestosé
wystepowania uogolnionych zakazen Candida uw noworodkow.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono niekorzystnego wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych,
obstugiwanie urzadzeri mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy jest dobrze tolerowany po podaniu miejscowym. Nie stwierdzono ogélnych
dzialan niepozadanych. Bardzo rzadko wystepuje nadwrazliwo$é na produkt leczniczy,
objawiajaca si¢ pieczeniem w okolicy zewn¢trznych narzadéw plciowych.

4.9. Przedawkowanie
Nie stwierdzono przypadkéw przedawkowania natamycyny stosowanej w postaci tabletek
dopochwowych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

3.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Ginekologiczne leki przeciwzakazne i antyseptyczne

Kod ATC: G 01 AA 02

Natamycyna nalezy do grupy polienowych antybiotykéw makrolidowych, obejmujacej
migdzy innymi nystatyne i amfoterycyne A i B.

Antybiotyki te maja wspélna cechg strukturalna, makrocykliczny pierscien laktonowy
zawierajacy od 3 do 7 sprzezonych wigzan podwojnych C=C.

Natamycyna dziala grzybobdjczo w st¢zeniach wystepujacych po miejscowym zastosowaniu.
Wptyw natamycyny na komorki grzyba i strzgpki jest tak swoisty, ze bywa nazywany
~efektem natamycynowym”.

Po kontakcie natamycyny z komorkami grzyba, te przeksztalcajg sie w komérki olbrzymie z
wiclobocznymi postaciami paczkujacymi. W efekcie dochodzi do zwyrodnien komérek
grzyba (powstaja rozlegle ziarnistosci) i ich rozpadu. Nastepuje wyrzucenie cytoplazmy i
rozplyniecie sig strzepkow grzyba.

Antybiotyki polienowe wiaza si¢ nicodwracalnie z ergosterolem w blonie komérkowej
drozdzy i innych grzybow, powodujac zaburzenia jej przepuszezalnosci. Prowadzi to do
szybkiej ucieczki jonow z komorki (w szezegdlnosei potasu i fosforandw), a takze matych
peptydow — nastgpuje zaburzenie prawidlowego funkcjonowania komérki.

Dane literaturowe wskazuja, ze stosowanie natamycyny przez 20 dni powoduje wyleczenie u
okolo 90% kobiet nie bgdacych w okresie ciazy i okoto 70% kobiet w ciazy. Podobng
skutecznos¢ obserwuje si¢ przy stosowaniu natamycyny przez 10 dni w dawce dobowe;j

50 mg. Nieskutecznos¢ terapii stwierdza sig najczesciej u kobiet z nawracajaca drozdzyea
pochwy w wywiadzie oraz chorych na cukrzycg insulinozalezna. Czynnikiem usposabiajacym
jest antybiotykoterapia przeciwbakteryjna oraz wspétzycie pleiowe podczas terapii. Nawroty
zakazenia wystepuja u okoto 5% kobiet.

Podczas dtugotrwalego stosowania produktu leczniczego nie obserwowano objawow
niepozadanych ani powikian.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Natamycyna nie wchlania si¢ przez skére i blony sluzowe — wykazuje jedynie dzialanie
miejscowe.
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Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian, benzalkoniowy chlorek, sodu cytrynian bezwodny, disodu fosforan
bezwodny, skrobia zelowana kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, laktoza
jednowodna, skrobia ziemniaczana, talk.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3. Okres waznosci
4 lata.

6.4, Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C, chroni¢ od $wiatla, przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
20 tabletek dopochwowych - 5 blistrow z laminatu trojwarstwowego PET/AI/PE po 4 tabletki
1 aplikator w pudetku tekturowym.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Doktadna instrukcja stosowania z uzyciem aplikatora dotaczona do ulotki dla pacjenta.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60

00-872 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0109

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
01.03.1991 r., 25.02.1999 1., 20.04.2004 r., 25.04.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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