PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

PRIMAFUNGIN 100 mg ovule
Natamicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa
luati/utilizati acest medicament, deoarece contine informatii importante
pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Primafungin si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Primafungin
. Cum sa utilizati Primafungin

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Primafungin

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE PRIMAFUNGIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Primafungin ovule face parte din clasa de medicamente cunoscute sub denumirea de
antiinfectioase si antiseptice ginecologice. Antibiotic polienic macrolid antifungic cu
spectru larg de actiune. Manifesta actiune fungicida.

Preparatul se administreaza pentru tratamentul afectiunilor micotice vulvovaginale; cu
scop profilactic in terapia cu citostatice, glucocorticoizi sau antibiotice cu spectru larg
de actiune.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI PRIMAFUNGIN

Nu utilizati PRIMAFUNGIN
- daca sunteti alergica (hipersensibild) la natamicina sau la oricare alt component
al preparatului.

Atentionari si precautii

In cazul afectiunilor cronice sau recidivante tratamentul local poate fi suplimentat cu
administrarea comprimatelor sau cremei.

Nu utilizati acest produs in timpul menstruatiei. Pe durata tratamentului cu ovule nu
este necesara abtinerea de la relatii sexuale. Insa se recomanda examinarea
partenerilor sexuali si in caz de infectie micotica a organelor genitale de administrat
tratament corespunzator.

Alcoolul cetilic din componenta ovulelor uneori poate provoca o senzatie de arsura
usoara in regiunea genitala in caz de hipersensibilitate la acest excipient.
Primafungin impreuna cu alte medicamente



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

Interactiuni cu alte medicamente nu sunt descrise.

Sarcina si alaptarea

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

Preparatul poate fi administrat in perioada de sarcina si alaptare numai la
recomandarea medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Primafungin nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
manevra utilaje potential periculoase.

3. CUM SA UTILIZATI PRIMAFUNGIN

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Primafungin se administreaza doar vaginal cate un ovul pe zi, seara, timp de 3-6 zile.
Va rugam sa spadlati si sa uscati bine mainile. Medicamentul se introduce din pozitie
culcata. Indoiti usor picioarele in genunchi. Introduceti ovulul cat mai adanc in vagin.
Spalati mainile din nou dupa fiecare aplicare si, daca este posibil, nu va ridicati in
picioare timp de o jumatate de ora dupa administrare.

Respectati durata tratamentului recomandat de catre medicul dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Primafungin decat trebuie

Pana in prezent cazuri de supradozaj n-au fost semnalate.

In cazul in care v-ati administrat o doza mai mare decat cea recomandata, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Primafungin
Daca ati uitat sa luati o doza, nu sunteti in pericol deosebit. Nu utilizati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Primafungin
Nu intrerupeti tratamentul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
inainte de intreruperea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va
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.

Cu frecventa necunoscuta(care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- reactii de hipersensibilitate la componentele preparatului manifestate prin eruptii
cutanate severe, mincarime sau urticarie, umflarea fetei, buzelor, limbii si gitului,
dificultati de respiratie.



In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe opriti utilizarea de Primafungin
si adresati-va IMEDIAT la medicul dumneavoastra sau serviciul de urgenta.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:

Rare (pot aparea la 1 persoana din 1000):
- iritare usoara a mucoasei vaginale, senzatie de arsura.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra 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 PRIMAFUNGIN

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

w . . - v . o
A se pastra la loc uscat si ferit de lumina, la temperaturi sub 25" C.
A nu se congela.

Nu utilizati Primafungin dupa data de expirare indicata pe ambalaj dupa ,EXP.”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un 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 protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine PRIMAFUNGIN

- Substanta activa este natamicina. Fiecare ovul contine natamicina 100 mg.

- Celelalte componente sunt: alcool cetilic, sorbitan trioleat, polisorbat-80,
hidrogenocarbonat de sodiu, acid adipic, gliceride solide de semisinteza.

Cum arata PRIMAFUNGIN si continutul ambalajului
Medicamentul se prezinta sub forma de ovule de forma cilindro-conica cu suprafata
lucioasa sau mata, de culoare de la galbena deschisa pana la galbena sau galbena cu
nuanta crem. Pe axa ovulului se admite prezenta unei cavitati de aer, a unei porozitati
si a unei depresiuni in forma de palnie.
Primafungin este disponibil in

e Cutie de carton cu 1 blister a cite 3 ovule in blister impreuna cu prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM SRL,

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



Fabricantul

FARMAPRIM SRL,

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

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2016.

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



