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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PIMAFUCIN 20 mg/g krem

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 20 mg natamycyny (Natamycinum,).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Zakazenia skory i bton §luzowych wywolane przez drozdzaki Candida albicans.
Dawkowanie i sposob podawania

Preparat stosuje si¢ na zmienione chorobowo miejsca od 1 do 4 razy na dobg. Leczenie
trwa zwykle od 2 do 3 tygodni.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
preparatu.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu cetostearylowego, preparat moze powodowaé
miejscowa reakcje skorna (np. kontaktowe zapalenie skory).
Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego preparat moze powodowaé podraznienie
skory.
Ze wzgledu na zawarto$¢ parahydroksybenzoesanu metylu i propylu, preparat moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sa znane.

Ciaza i laktacja

Dotychczasowe dane nie wskazuja, ze preparat Pimafucin nie moze by¢ stosowany w
czasie ciazy 1 karmienia piersia.
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Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen

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

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono wedtug malejacej czgstosci wystgpowania: bardzo
czesto (>1/10); czgsto (od >1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100);
rzadko (od >1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000, nie znana czgstos¢, nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Rzadko (od >1/10 000 do <1/1000)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: reakcje nadwrazliwos$ci, uczucie pieczenia i
podraznienie.

Przedawkowanie
Brak doniesien na temat przedawkowania preparatu.
WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego.
kod ATC: DO1AA02
Natamycyna jest antybiotykiem z grupy poliendéw, ktory powoduje zaburzenia w syntezie
steroli w btonie komorkowej grzybow.
Drozdzaki Candida albicans sa wrazliwe na natamycyng.
Wiasciwosci farmakokinetyczne
Natamycyna dziata miejscowo i nie wchtania si¢ przez skorg ani przez btony §luzowe.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Bez znaczenia klinicznego.
DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Decylu oleinian
Estry cetylowe wosku
Alkohol cetostearylowy
Sodu laurylosiarczan
Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan

Glikol propylenowy
Woda oczyszczona
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Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sa znane.
Okres trwalosci
3 lata
Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie nalezy stosowac po uptywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.
Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tuba powlekana aluminium z membrang zabezpieczona nakretka z polietylenu,
w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 30 g kremu.

Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Astellas Pharma Sp. z o0.0.
ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa
NUMERC(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1918

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.
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CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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