Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pimafucin, 100 mg, globulki
(Natamycinum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Pimafucin i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pimafucin
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Mozliwe dziatania niepozadane
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwE

1. Co to jest lek Pimafucin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pimafucin w postaci globulek zawiera natamycyng, antybiotyk o dzialaniu przeciwgrzybiczym z
grupy polienéw do stosowania migjscowego.
Natamycyna dziata miejscowo i nie wchlania si¢ przez skore ani przez btony §luzowe.

Pimafucin w postaci globulek jest wskazany w leczeniu zakazen pochwy wywotanych przez
drozdzaki Candida albicans.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pimafucin

Kiedy nie stosowa¢ leku Pimafucin

- jesli pacjentka ma uczulenie na substancj¢ czynnag lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- podczas miesigczki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pimafucin nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Pimafucin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowac.

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.
Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Prowadzenie pojazddow i obslugiwanie maszyn
Pimafucin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Pimafucin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pimafucin

Dotychczas nie stwierdzono przedawkowania leku.

Poniewaz natamycyna dziata miejscowo i nie wchlania si¢ przez skorg ani btony §luzowe, nawet
przypadkowe polkni¢cie zawartosci calego opakowania nie wywotuje zwykle zadnych objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niekiedy moze wystapic:
- reakcja nadwrazliwo$ci na substancj¢ pomocniczg - alkohol cetylowy;
- niewielkie uczucie pieczenia w okolicy narzadow ptciowych po zatozeniu globulki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pimafucin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
{EXP}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pimafucin

- Substancja czynng leku jest natamycyna.

- Pozostate sktadniki to: alkohol cetylowy, thuszcz staty, sorbitanu trioleinian, polisorbat 80, sodu
wodoroweglan, kwas adypinowy.

Jak wyglada lek Pimafucin i co zawiera opakowanie
Pimafucin to globulki w kolorze od bladozottego do jasnozottego.
Blister zawiera 3 globulki. Opakowanie zawiera 3 globulki (1 blister) lub 6 globulek (2 blistry).

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Podmiot odpowiedzialny:

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dania

Wytworca:

1. Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holandia

2. Temmler Italia S.R.L.
Via Delle Industrie 2
20061 Carugate (MI)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

LEO Pharma Sp. z o.0.

Ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel: 22 244 18 40

Data ostatniej aktualizacji ulotki : Lipiec 2016



