PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Primafungin 100 mg ovule
natamicind

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 dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor

persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald 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 Primafungin ovule si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti nainte sa utilizati Primafungin ovule
3. Cum sa utilizati Primafungin ovule

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Primafungin ovule

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste Primafungin ovule si pentru ce se utilizeaza

Primafungin ovule face parte din clasa de medicamente cunoscute sub denumirea de antiinfectioase
si antiseptice ginecologice. Contine substanta activa natamicina — un antibiotic polienic macrolid
antifungic cu spectru larg de actiune. Manifesta actiune fungicida.

Se utilizeaza n tratamentul vaginitelor, vulvitelor, vulvovaginitelor cauzate in special de Candida
albicans.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Primafungin ovule

Nu utilizati Primafungin ovule

- dacd sunteti alergica (hipersensibila) la natamicina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Primafungin ovule, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Nu se recomanda utilizarea ovulelor in timpul perioadei menstruale. Pe durata tratamentului nu este
necesard abtinerea de la relatii sexuale. Insd se recomandi examinarea partenerilor sexuali si in caz
de infectie fungica ale organelor genitale de administrat tratament corespunzator.

Primafungin ovule impreuni 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.

Nu au fost raportate interactiuni.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.
Primafungin ovule poate fi utilizat Tn timpul sarcinii si alaptarii.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Primafungin ovule
Deoarece contine alcool cetilic, poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact).

3. Cum sa utilizati Primafungin ovule

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

Doza zilnica recomandata este un ovul pe zi, timp de 3-6 zile. Se administreaza seara, inainte de
culcare, profund in vagin, in pozitie culcata.

Daca utilizati mai mult Primafungin ovule decat trebuie

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

Tn cazul in care v-ati administrat o doza mai mare decét cea recomandati, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Primafungin ovule
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, 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.
Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- reactii de hipersensibilitate la componentele medicamentului.
In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe sistati imediat tratamentul si consultati
urgent medicul.
2) Alte reactii adverse care pot sa apara:
Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- senzatie usoara de arsura si iritatie locala.

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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

5.  Cum se pastreaza Primafungin ovule

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament 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 protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Primafungin ovule

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

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

Cum arata Primafungin ovule si continutul ambalajului

Ovule de forma cilindro-conicd cu suprafata lucioasa sau mata, de culoare galben deschis cu nuanta
bej sau crem pana la galben cu nuanta bej sau crem.

Este disponibil Tn cutii de carton cu 1 blister a cate 3 sau 6 ovule in blister impreuna cu prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM SRL, 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

Fabricantul

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

Acest prospect a fost aprobat in lanuarie 2022

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


mailto:safety@farmaprim.md

