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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Pimafucin 100 mg vaginalni kuli¢ky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna vaginalni kulicka obsahuje natamycinum 100 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem: cetylalkohol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Vaginalni kulicky.

Popis: lehce nazloutlé az nahnédlé torpédovité globulky

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Vaginitida zptisobena kvasinkou Candida albicans.

4.2. Davkovani a zptisob podani

I1x denné po dobu 3 - 6 dni. Vecer ptfed spanim vleZze zavést jednu vaginalni kulicku pfipravku
Pimafucin co mozna nejhloubéji do vaginy.

Ptipravek mohou pouzivat Zeny od 15 let.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Terapii je nutno prerusit béhem menstruace, proto je tieba zaCatek terapie naplanovat po menstruaci ¢i
dostate¢né dlouho pied za¢atkem menstruace.

Pripravek obsahuje cetylalkohol, ktery muze zplsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
dermatitidu).

Nékteré¢ z pomocnych latek obsazenych v pfipravku Pimafucin mohou pii kontaktu snizit uc¢innost
latexovych vyrobki, jako jsou ur€ité typy kondomu a pesart.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Z4dné nejsou znamy.
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4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pimafucin mtze byt pouzivan a predepisovan béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pimafucin nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky definovany podle frekvence vyskytu:
velmi ¢asté >1/10

casté >1/100 az <1/10

méné Casté >1/1 000 az <1/100

vzacné >1/10 000 az < 1/1 000

velmi vzacné <1/10 000

neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)
Poruchy kiize a podkozni tkdné: alergické reakce, paleni a podrazdéni v misté aplikace.
Muze se objevit hypersenzitivita na cetylalkohol.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci uCinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Piredavkovani

Systémovy vliv je pfi podavani vaginalnich kuli¢ek prakticky vyloucen, nebot” nedochazi k jeho
absorpci sliznicemi. Nahodné peroralni poziti pfipravku pravdépodobné nezplisobi zadné toxické
reakce; jeho absorpce ze stievniho traktu je zanedbatelna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Gynekologicka antiinfektiva a antiseptika, nystatin
ATC Kod: GO1AAO02

Mechanismus ucinku

Natamycin je fungicidni. Ireverzibiln€ se vaze na steroidy bunécné membrany, coz zplsobuje ztratu
funkce a pozdé¢ji ztratu integrity, tim je mikroorganismus znicen.

Vétsina kvasinek, kvasinkovych organismi, dermatofytl a hub je citliva na natamycin. Primérna MIC
je 1 - 10 ug/ml pro vétsinu téchto mikroorganismt, vcetné kvasinky Candida albicans, ktera je Castym
puvodcem mykotické infekce.

Natamycin neplsobi na bakterie. Primarni rezistence kvasinek, kvasinkovitych organismd a hub dosud
nebyla v klinické praxi pozorovana.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
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Natamycin je uc¢inny lokalné a neni absorbovan kiizi ani sliznicemi.
5.3. Prredklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Nejsou znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Cetylalkohol, tvrdy tuk, sorbitan-trioleat, polysorbat 80, hydrogenuhli¢itan sodny, kyselina adipova.
6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

2 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Al/PE potahovany strip, krabicka.

3 vaginalni kulicky.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachizeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

54/1202/94-C
9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:14.12.1994
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 23.7.2014
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10. DATUM REVIZE TEXTU

5.8.2021
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