Prospect: informatii pentru consumator/pacient

Enzofen 1000 mg capsule vaginale moi
Nitrat de fenticonazol

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 dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai 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-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Enzofen si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Enzofen
Cum sa utilizati Enzofen

Reactiile adverse posibile

Cum se pastreaza Enzofen

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

Enzofen contine, ca substanta activa, nitrat de fenticonazol.

Acesta are activitate antifungica asupra dermatofitilor (Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum),
Candidei albicans si a altor levuri, antibacteriana asupra bacteriilor Gram pozitiv precum si antiparazitara
asupra Trichomonas vaginalis.

Enzofen este utilizat Tn tratamentul:

— infectii cauzate de Trichomonas vaginalis;

— infectii mixte cauzate de Candida albicans si Trichomonas vaginalis;
— candidoze genitale (vulvovaginita, colpita, vaginoza bacteriand).

2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Enzofen

Nu utilizati Enzofen

— daca sunteti alergic la nitrat de fenticonazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

— daca sunteti in perioada de sarcina;

— daca sunteti alergic la arahide sau soia.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Enzofen.

Cand utilizati Enzofen poate sa se perceapd o senzatie de arsurd moderat pronuntata in vagin, care
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dispare intr-o perioada scurta de timp.
Daca utilizati Enzofen pentru o perioada lunga de timp pot sa apara reactii alergice. Daca apar astfel de
reactii, Tn timpul tratamentului, intrerupeti utilizarea si adresati-va medicului dumneavoastra.

Consultati medicul dumneavoastrd in urmatoarele cazuri:

— daca simptomele nu au fost eliminate in decurs de o sdptamana;

— daca simptomele reapar (mai mult de 2 infectii in ultimele 6 luni);

— daca ati avut cazuri de boli cu transmitere sexuald sau de contact cu un partener infectat in trecut;

— daca aveti varsta peste 60 de ani;

— daca sunteti alergic la imidazoli sau alte antifungice;

— daca aveti sangerari vaginale anormale sau neregulate;

— daca aveti secretii vaginale colorate cu sange;

— daca apare inflamatie vulvara sau vaginala, ulcere sau vezicule;

— daca aveti senzatii de durere abdominala inferioara sau disurie;

— dacd aveti orice reactii adverse, cum ar fi eritem, mancdrime sau eruptii pe piele asociate
tratamentului.

Enzofen impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Nu uitati sa mentionati medicamentele pe care le-ati cumparat fara prescriptie
medicala.

Nu trebuie sa utilizati prezervative sau diafragme din latex in timpul tratamentului cu Enzofen, deoarece
exista riscul ruperii acestora.

Enzofen impreuna cu alimente si bauturi
Enzofen poate fi utilizat indiferent de luarea meselor, deoarece nu se administreaza pe cale orala.

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

Sarcina

Daca sunteti gravida adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a utiliza Enzofen.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

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

Enzofen contine etilparahidroxibenzoat de sodiu, propilparahidroxibenzoat de sodiu si lecitina de
soia

Enzofen contine etilparahidroxibenzoat de sodiu si propilparahidroxibenzoat de sodiu si poate provoca
reactii alergice chiar intarziate.

Enzofen contine lecitind de soia, prin urmare medicamentul nu trebuie utilizat la pacientii alergici la
arahide si soia.



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

Doze recomandate

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de Trichomonas vaginalis si al infectiilor mixte cauzate de
Trichomonas vaginalis si Candida albicans, doza recomandata recomandata este de 1000 mg nitrat de
fenticonazol (o capsula vaginala moale Enzofen1000 mg), in administrare unica, seara inainte de culcare,
urmata, daca este necesar, de o a doua administrare a 1000 mg nitrat de fenticonazol (o capsula vaginala
moale Enzofen 1000 mg) dupa un interval de 24 ore.

Pentru tratamentul candidozei genitale doza recomandata este de o capsula vaginald moale Enzofen 1000
mg, in administrare unicd, seara inainte de culcare. In cazul micozei recidivante sau rezistenta la
tratament, poate fi efectuatd o noua administrare dupa un interval de 3 zile.

Mod de administrare

Enzofen se administreaza doar vaginal.

Intindeti-va pe spate, ridicati genunchii si departati picioarele, apoi introduceti capsula vaginald moale
cat mai adanc 1n vagin. Spalati-va Intotdeauna pe maini cu apa calda si sapun Tnainte si dupd administrare.
Enzofen nu se va inghiti si nu se va administra pe alte cai.

Utilizarea la copii si adolescenti

Nu se administreaza la copiii cu varsta mai micd de 16 ani, deoarece siguranta si eficacitatea nu au fost
inca stabilite. Dozele, recomandate la adolescente cu varsta mai mare de 16 ani, sunt aceleasi ca si la
femeia adulta.

Daca utilizati mai mult Enzofen decat trebuie
Daca ati utilizat prea mult Enzofen sau daca aveti impresia cd efectul este prea puternic sau prea
slab, adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital.

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

Daca incetati sa utilizati Enzofen
Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, adresati-va medicului sau
farmacistului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

De obicei, Enzofen este bine tolerat.

Opriti utilizarea Enzofen si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la
cel mai apropiat spital daca observati:

Orice forma de reactie alergica (de hipersensibilitate) care poate apare sub forma de:

- eruptii cutanate severe, umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului, dificultati de respiratie.

Acestea sunt reactii adverse foarte severe.



Daca aveti una dintre acestea, inseamna ca sunteti alergica la Enzofen. Puteti avea nevoie de asistenta
medicala de urgenta sau spitalizare.

Daca observati oricare dintre urmatoarele, consultati medicul dumneavoastra:
Foarte rare (pot afecta mai mult de 1 din 10000 persoane):

— roseatd in forma de pete, mancarime, eruptii cutanate;

— senzatie de arsurd 1n vagin.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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: http://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 pastreazia Enzofen

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati Enzofen dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

Nu utilizati Enzofen daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati asistenta medicala
sau 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 Enzofen:
Substanta activa este nitratul de fenticonazol. Fiecare capsula contine nitrat de fenticonazol 1000 mg.
Celelalte componente sunt:
- Continutul capsulei: parafina lichida usoara, vaselina alba, lecitind din soia.
- Comporzitia capsulei. gelatind, glicerol, dioxid de titan (E 171), etilparahidroxibenzoat de sodiu,
propilparahidroxibenzoat de sodiu.

Cum arata Enzofen si continutul ambalajului
Enzofen se prezintd sub forma de capsule gelatinoase moi, ovale, opace, de culoare albd pana la galben
deschis, care contin o masa omogend de culoare albd pana la aproape alba.

Cate 1 sau 2 capsule vaginale in blistere din PVC/PVDC/AI.
Cate 1 blister Impreuna cu prospectul pentru pacient, in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA
Berbuti No.10/Almasiani No.19-21 office No.26 (Block I1), Thilisi.
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Fabricantul
World Medicine Ila¢ San. Ve Tic. A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No.:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul

Acest prospect a fost aprobat in martie 2024

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



