Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Zalain 300 mg ovule
Nitrat de sertaconazol

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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 pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 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
(vezi pct. 4).

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Zalain ovule si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zalain ovule
3. Cum sa luati Zalain ovule

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Zalain ovule

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Zalain ovule si pentru ce se utilizeaza

Zalain ovule contine substanta activa sertaconazol, care este un derivat de imidazol si este un
preparat, care distruge ciupercile.

Preparatul se utilizeaza in tratamentul local al candidozei vaginale, determinate de catre ciuperci din
familia Candida.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zalain ovule
Nu utilizati Zalain ovule:

Daca sunteti alergic la substanta activa sertaconazol sau oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Daca sunteti alergic la orice preparat antifungic din grupul similar (derivati de imidazol).
Daci utilizati concomitent prezervativul sau diafragma din latex (ovulele pot cauza ruptura
acestor remedii anticonceptionale).

Depistarea fungilor in frotiul din vagin, dar fara simptome caracteristice (senzatie de arsura,
prurit vaginal, elimindri vaginale) nu este o indicatie pentru utilizarea acestui preparat.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Zalain ovule, consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
Nu exista indicatii terapeutice pentru administrarea ovulelor Zalain la copii.

Zalain ovule impreunai cu alte medicamente



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

Administrarea concomitentd de Zalain ovule si preparate contraceptive locale spermicide poate
reduce efectul lor spermicid, de aceea nu se recomanda utilizarea lor concomitenta.
Nu se recomanda utilizarea sapunurilor cu pH acid in timpul perioadei de tratament.

Utilizarea Zalain ovule cu alimente, bauturi si alcool
Nu este cazul.

Sarcina si aldptarea, fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Studiile preclinice au demonstrat, cd sertaconazolul nu posedd nici un efect teratogen si
embriotoxic.

Siguranta utilizarii medicamentului la femeile gravide nu a fost studiatd. De aceea preparatul se
administreaza doar in cazul cand beneficiul scontat pentru mama depaseste orice risc potential
pentru fat.

Alaptarea
Siguranta utilizarii medicamentului in perioada de alaptare nu a fost studiatad. Preparatul se

administreaza doar in cazul cand beneficiul scontat pentru mama depaseste orice risc potential
pentru sugar.

Tnainte de a lua orice medicament consultati medicul dumneavoastrd, dacd sunteti gravidd sau
alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt date privind influenta preparatului Zalain ovule asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

3. Cum si luati Zalain ovule
Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Regimul de dozare

Se recomanda cate 1 ovul de introdus profund n vagin, fiind Tn decubit dorsal, seara, Thainte de
somn.

Dacd simptomele clinice ale maladiei persista, poate fi administrat inca un ovul peste sapte zile.

Se recomanda utilizarea sdpunului cu un pH neutru pentru spélarea sistematica a organelor genitale
externe.

Se recomanda excluderea factorilor, care pot contribui la persistenta infectiei (de exemplu utilizarea
lenjeriei de corp din bumbac n loc de haine sintetice, igiena vaginald excesiva si agresiva nu este
recomandata si etc.).

In infectii concomitente ale labiilor genitale si suprafetei adiacente se recomandi de utilizat
suplimentar Zalain crema antifungica in regiunea vulvei si perianala.

Tratamentul paralel al partenerului sexual trebuie luat Tn considerare in fiecare caz concret, ih mod
individual — adresati-va medicului dumneavoastra.




Daca 1n timpul actului sexual se utilizeaza prezervativul, ovulul se va introduce dupa actul sexual.
Tratamentul poate fi utilizat In timpul menstruatiei.

Daca utilizarea ovulului determind iritatie la locul de aplicare, se recomandd Iintreruperea
tratamentului.

Mod de administrare

Se recomanda de administrat vaginal un ovul.

Inainte de utilizarea medicamentului se recomanda spalarea organelor genitale externe cu sapun cu
pH neutru.

Daci luati mai mult Zalain ovule decat trebuie
La administrarea vaginala a medicamentului supradozajul este putin probabil.
La nimerirea accidentala in cavitatea bucala, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Zalain ovule
Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Zalain ovule
Cu scopul preintampinarii recidivelor, trebuie efectuat tratamentul complet al infectiei fungice, de
aceea nu intrerupeti tratamentul Tnainte de termen.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si alte medicamente, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- reactii alergice
- reactii locale de iritatie, de scurta durata, precum senzatie de arsurd si prurit vaginal.
Aceste reactii de asemenea pot fi cauzate de efectul de descompunere a agentilor patogeni
nimiciti, prin urmare pot fi si un simptom al eficientei tratamentului.

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 i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Zalain ovule
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.



Nu utilizati acest medicament dacd observati semnele vizibile de deteriorare a calitatii lor (de
exemplu, modificarea culorii).

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 protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zalain ovule

1 ovul contine:

substanta activa: nitrat de sertaconazol — 300 mg;

Celelalte componente sunt: gliceride semisintetice solide witepsol si suppocire, dioxid de siliciu
coloidal anhidru.

Cum arata Zalain ovule si continutul ambalajului
Ovule
Ovule de culoare alba, ovale, ceroase, fara miros.

Ambalaj:
Cate 1 ovul in blister. Cate 1 blister impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.
Ungaria

Fabricantul

Trommsdorff GmbH & Co. KG,
Trommsdorffstrale 2-6, 52477 Alsdorf
Germania

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2022.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

