Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

KETOCONAZOL 400 mg ovule
Ketoconazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semen de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrda sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Ketoconazol 400 mg ovule si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati Ketoconazol 400 mg ovule
. Cum sa utilizati Ketoconazol 400 mg ovule

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Ketoconazol 400 mg ovule

. Continutul ambalajului si alte informatii

O Nk WN -

1. Ce este Ketoconazol 400 mg ovule si pentru ce se utilizeaza

Ketoconazol 400 mg ovule apartine unui grup de medicamente cunoscute sub denumirea de
antiinfectioase si antiseptice. Acest medicament se utilizeaza in tratamentul infectiilor fungice si
pentru prevenirea lor in caz de rezistenta scazuta a organismului, in caz daca administrati antibiotice
sau folositi un tratament cu alte medicamente, care provoaca dereglarea microflorei vaginale.
Efectul tratamentului apare in medie dupa 3-5 zile. Daca dupa 3-5 zile de tratament nu va simtiti
mai bine sau va simtiti mai rau trebuie sa va adresati medicului Dvs.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ketoconazol 400 mg ovule

Nu utilizati Ketoconazol 400 mg ovule

- daca sunteti alergica (hipersensibild) la ketoconazol, la alti derivati de imidazol sau la oricare
dintre excipientii enumerati la pct.6;

- daca sunteti in I trimestrul de sarcina.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Ketoconazol 400 mg ovule, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Intrerupeti tratamentul cu acest medicament daca observati aparitia unor reactii alergice sau a unei
iritatii locale.

Nu utilizati produse din latex (de exemplu prezervative, diafragme) in timpul tratamentului cu
Ketoconazol 400 mg ovule, deoarece exista riscul ruperii acestora.

Pe perioada tratamentului se recomanda evitarea raportului sexual.

Pentru a reduce riscul de recidiva, se recomanda tratarea simultand a partenerului sexual.

Nu utilizati ovulele in timpul menstruatiei, deoarece acestea pot fi eliminate din vagin odata cu
fluxul sanguin.

Evitati contactul cu ochii. In cazul contactului accidental cu ochii, spilati cu apa abundenti si
consultati oftalmologul daca este necesar.



Ketoconazol 400 mg ovule impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptic medicala.

La administrarea Ketoconazol 400 mg ovule interactiuni cu alte medicamente nu sunt cunoscute si
nici nu sunt de asteptat.

Sarcina si alaptarea

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

Ketoconazol 400 mg ovule nu se administreaza in I trimestru de sarcind.

In al Il-lea si al Ill-lea trimestru de sarcind, si in perioada de aliptare poate fi administrat dupi
evaluarea raportului dintre beneficiul terapeutic matern si riscul potential pentru fat/sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Preparatul nu are nicio influentd sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Ketoconazol 400 mg ovule contine butilhidroxianizol (E320), care poate provoca reactii adverse
cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact) sau iritatia ochilor sau a mucoaselor.

3. Cum sa utilizati Ketoconazol 400 mg ovule

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Ketoconazol 400 mg ovule se administreaza pe cale vaginala.

Doza recomandata este un ovul pe zi, seara la culcare, timp de 3-5 zile, in dependenta de evolutia
maladiei.

Tn candidoze cronice recidivante se administreaza cate 1 ovul pe zi timp de 10 zile, in asociere cu
un un antifungic per os, daca este necesar.

Administrarea ovulelor incepe din prima zi dupa terminarea ciclului menstrual.

Utilizarea la copii
Nu se recomanda administarea Ketoconazol 400 mg ovule la copii.

Daca utilizati mai mult Ketoconazol 400 mg ovule decét trebuie

In cazul in care ati utilizat o dozid mai mare decdt cea recomandatd, adresati-va medicului
dumneavoastra.

La respectarea dozelor recomandate cazuri de supradozaj sunt putin probabile.

In cazul depasirii dozelor recomandate, la locul de administrare pot sa apara: hiperemie, iritarea
mucoasei vaginale, senzatie de arsura, prurit.

Daca uitati sa utilizati Ketoconazol 400 mg ovule
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ketoconazol 400 mg ovule
Utilizati Ketoconazol 400 mg ovule atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra. Aveti

nevoie de fiecare doza pentru a ajuta la combaterea infectiei.

Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe.

Rare (pot afecta péna la 1 din 1000 persoane):

- reactii alergice (urticarie, reactii anafilactice, care se manifestd prin eruptii si mancarimi ale
pielii, umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului, febra sau dificultati in respiratie).

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe opriti utilizarea de Ketoconazol si adresati-

va IMEDIAT medicului dumneavoastra.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:
Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
- hiperemie, iritarea mucoasei vaginale, senzatie de arsurd, prurit.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ketoconazol 400 mg ovule
A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor!

Nu utilizati Ketoconazol 400 mg ovule dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarca mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ketoconazol 400 mg ovule

- Substanta activa este ketoconazol. 1 ovul contine 400 mg ketoconazol.

- Celelalte componente sunt: butilhidroxianizol (E320), gliceride solide de semisinteza.

Cum arata Ketoconazol 400 mg ovule si continutul ambalajului
Medicamentul se prezinta sub forma de ovule de forma cilindro-conica, de culoare alba sau alba cu
nuanta galbuie.

Ketoconazol 400 mg ovule este disponibil in cutii de carton cu 1 blister a cate 5 ovule insotit de
prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM, Republica Moldova

str. Crinilor,5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

telefon (+373 22)28-18-45

fax (+373 22)28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md


http://www.amed.md/
mailto:safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM, Republica Moldova

str. Crinilor,5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2018

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



