Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clotrimazolum Medana, 10 mg/ml, ptyn na skore

Clotrimazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Clotrimazolum Medana i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clotrimazolum Medana
Jak stosowac lek Clotrimazolum Medana

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Clotrimazolum Medana

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest lek Clotrimazolum Medana i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Clotrimazolum Medana jest klotrymazol, lek z grupy pochodnych imidazolu
0 szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego. W matych stezeniach wykazuje on dziatanie
grzybostatyczne (hamuje wzrost grzybow) na dermatofity (bakterie z rodzajow Epidermophyton,
Trichophyton, Microsporum), drozdzaki (jak Candida albicans i inne gatunki z rodzaju Candida,
Cryptococcus neoformans, Malassezia furfur), Aspergillus spp., plesnie i grzyby dimorficzne
(Blastomyces dermatidis, Coccidioides immitis, Sporotrichum schenckii). W duzych stezeniach lek
dziata grzybobojczo.

Wskazania do stosowania
Grzybicze zakazenia skory wywotane przez dermatofity, drozdzaki, tupiez pstry, grzybice watow

paznokciowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clotrimazolum Medana

Kiedy nie stosowa¢ leku Clotrimazolum Medana:

o jesli pacjent ma uczulenie na klotrymazol lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

W pierwszym trymestrze cigzy;

pod opatrunkiem okluzyjnym;

w okolicy oczu;

doustnie.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Clotrimazolum Medana nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.

o Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami §luzowymi.

. Nie nalezy drapac¢ swedzacych chorych miejsc na skorze, poniewaz powoduje to
rozprzestrzenianie si¢ grzybicy.

o Nalezy unika¢ noszenia ubran i obuwia nie przepuszczajacego wilgoci i ciepta.

o Po myciu i kapieli miejsca chorobowo zmienione, nalezy doktadnie osuszy¢.

o Odziez stykajacg si¢ ze zmianami chorobowymi i r¢czniki, nalezy zmienia¢ codziennie i prac

w temperaturze 90°C (zaleca si¢ uzywanie recznikéw jednorazowych).

Dzieci i mlodziez
U dzieci w wieku do 11 lat lek moze by¢ stosowany wylacznie na zlecenie lekarza.

Clotrimazolum Medana a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Klotrymazol moze hamowa¢ dziatanie innych miejscowo stosowanych lekéw przeciwgrzybiczych,
zwlaszcza antybiotykow polienowych, np. nystatyny i natamycyny, ostabia dzialanie amfoterycyny B.
Stosowane miejscowo kortykosteroidy ostabiajg dziatanie klotrymazolu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie stosowa¢ w pierwszym trymestrze cigzy.

W drugim i trzecim trymestrze cigzy stosowanie leku jest mozliwe tylko na wyrazne zalecenie lekarza.

Karmienie piersia
U kobiet karmigcych piersia stosowanie leku jest mozliwe tylko na wyrazne zalecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Clotrimazolum Medana

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle kilka kropli ptynu lekko wciera si¢ 2 do 3 razy na dobe

W chorobowo zmienione miejsca na skorze. Po ustgpieniu ostrych objawow choroby, leczenie nalezy
kontynuowac jeszcze przez co najmniej 4 tygodnie, az do catkowitego ustgpienia dolegliwosci.

W grzybicy stop lek nalezy stosowac jeszcze przez dwa tygodnie po ustgpieniu wszystkich objawow
choroby, aby zapobiec jej nawrotowi.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clotrimazolum Medana
Brak doniesien o przypadkach przedawkowania klotrymazolu stosowanego miejscowo.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow): reakcje uczuleniowe, w tym miejscowy odczyn
uczuleniowy, pieczenie, $wiad, ktucie, przemijajace podraznienie w miejscu stosowania leku.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow): rumien uogdlniony, wysypka, obrzgk,
pokrzywka, zluszczanie naskorka, pgkanie naskorka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Clotrimazolum Medana
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce. Chroni¢ od $wiatta.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clotrimazolum Medana
- Substancjg czynna leku jest klotrymazol. Kazdy ml ptynu na skorg zawiera 10 mg klotrymazolu.
- Pozostate sktadniki to: izopropylu mirystynian, etanol bezwodny.

Jak wyglada lek Clotrimazolum Medana i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ ptynu do stosowania na skore.

Butelka ze szkta oranzowego z zakretka z polietylenu (HDPE) z pier§cieniem gwarancyjnym i
kroplomierzem z polietylenu (LDPE) zawierajaca 15 ml ptynu na skore, umieszczona w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski



Wytwoérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



