Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Insert 300 mg ovule
nitrat de sertaconazol

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-vd medicului dumneavoastrd farmacistului sau
asistentei medicale.

- 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-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Insert ovule si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Insert ovule
Cum sa utilizati Insert ovule

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Insert ovule

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Insert ovule si pentru ce se utilizeaza

Insert este un medicament sub forma de ovule ce contine substanta activa nitrat de sertaconazol, un
derivat imidazolic cu activitate antifungica.

Se utilizeaza in tratamentul local al candidozei vaginale (infectie fungica, determinata de ciuperci din
familia Candida).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Insert ovule

Nu utilizati Insert ovule

- dacd sunteti alergica (hipersensibila) la nitrat de sertaconazol, alti derivati de imidazol sau la
oricare dintre excipientii enumerati la pct.6;

- 1n acelasi timp cu prezervative sau diafragme din latex.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Insert ovule consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

In absenta simptomelor clinice specifice, un singur rezultat microbiologic pozitiv nu reprezinta in
sine o indicatie pentru utilizarea ovulelor cu nitrat de sertoconazol.

Pentru evitarea reacutizarilor, este neaparat necesara eradicarea microorganismului patogen si
evidentierea factorilor favorizanti. In acest sens, dupa confirmarea diagnosticului, se recomandi
tratamentul concomitent al ambilor parteneri. Concomitent, trebuie tratate si celelalte focare de
candidoza cu alte localizari.

Tratamentul trebuie intrerupt In cazul aparitiei manifestarilor de intoleranta locala sau a unei reactii
alergice.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda administarea Insert ovule la copii.



Insert ovule impreuna cu alte medicamente

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

Nu utilizati Insert ovule impreuna cu:

- prezervative sau diafragme din latex, deoarece exista riscul ruperii acestora.

- spermicide vaginale, deoarece acestea pot fi inactivate de catre orice tratament vaginal.

Sarcina, aliaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a administra acest medicament.
Insert ovule poate fi administrat Tn timpul sarcinii si alaptarii doar dacd medicul dumneavoastra
considera ca este absolut necesar, dupa o evaluare atenta a raportului beneficiu terapeutic matern/risc
potential pentru fat/sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt date privind influenta medicamentului asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati Insert ovule
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Insert ovule se administreaza pe cale vaginala.

Doza recomandata este de 1 ovul, in administrare unica, seara la culcare.

Ovulul se Tntroduce profund in vagin, in pozitie culcata pe spate, avand picioarele departate si usor
ndoite.

Daca simptomele clinice persista, poate fi administrat inca un ovul peste 7 zile.

Sfaturi practice

Se recomanda efectuarea igienei organelor genitale externe cu apa si sapun cu pH neutru. Nu utilizati
sapunuri cu pH acid, deoarece acesta contribue la inmultirea fungilor Candida spp..

Se recomanda sa aveti in vedere si alte masuri de igiend (s utilizati lenjerie din bumbac, sa evitati
dusul vaginal frecvent, etc.).

In infectii concomitente ale vulvei si suprafetei adiacente se recomanda de utilizat suplimentar 0
crema antifungica in regiunea vulvei §i perianala.

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

Nu intrerupeti tratamentul In timpul menstruatiei.

Daca utilizati mai mult Insert ovule decét trebuie
Nu se cunosc cazuri de supradozaj cu Insert ovule. Totusi, dacd ati Tnghitit din greseald, anuntati
imediat medicul sau farmacistul.

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

Daca incetati sa utilizati Insert ovule
Pentru a asigura o vindecare completd si a preveni reaparitia infectiei, nu intrerupeti tratamentul mai
devreme decat trebuie, fara a discuta cu medicul dumneavoastra.



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.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- reactii alergice;
- iritatie locala tranzitorie, precum senzatie de arsura, mancarime vaginala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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.

5. Cum se pistreaza Insert ovule
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. 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
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Insert ovule

- Substanta activa este nitrat de sertaconazol. Fiecare ovul contine 300 mg nitrat de sertaconazol.

- Celelalte componente sunt: dioxid de siliciu coloidal anhidru, gliceride solide de semisinteza
Suppocire si Witepsol.

Cum arata Insert ovule si continutul ambalajului

Ovule de forma ovala de culoare alba sau aproape alba.

Insert ovule este disponibil in cutie de carton cu 1 blister din folie PVC/PE a cate 1 ovul 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


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

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

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2023.

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