Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CLOTRIMAZOLUM AMARA, 10 mg/g, krem
Clotrimazolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek CLOTRIMAZOLUM AMARA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek CLOTRIMAZOLUM AMARA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek CLOTRIMAZOLUM AMARA w postaci kremu do stosowania miejscowego zawiera substancjg
czynna klotrymazol, o szerokim zakresie miejscowego dzialania przeciwgrzybiczego. Klotrymazol
nalezy do pochodnych imidazolu, dziata zwtaszcza na drozdzaki i dermatofity (grzyby, ktére rosng na
skorze, wlosach i paznokciach powodujac rézne rodzaje grzybic).

Lek CLOTRIMAZOLUM AMARA w postaci kremu jest wskazany do miejscowego leczenia:

- grzybic skory rak i stop, tutowia, podudzi i nég wywotywanych przez dermatofity,

- lupiezu pstrego

- zakazen drozdzakowych skory i1 bton Sluzowych zewnetrznych narzadéw plciowych (warg sromowych
oraz napletka i zoledzi).

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CLOTRIMAZOLUM AMARA

Kiedy nie stosowa¢ leku CLOTRIMAZOLUM AMARA
- jesli pacjent ma uczulenie na klotrymazol, inne leki przeciwgrzybicze pochodne imidazolu lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania CLOTRIMAZOLUM AMARA nalezy omowi¢ to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

Niekiedy mogg wystapi¢ reakcje miejscowe, jak podraznienie skory. Jesli wystapi uczulenie lub
podraznienie, nalezy przerwaé stosowanie leku.

Jesli pacjent jest uczulony na inne leki przeciwgrzybicze — pochodne imidazolu, moze wystapi¢
u niego roéwniez uczulenie na klotrymazol.

Klotrymazol stosowany miejscowo moze uszkadzac srodki antykoncepcyjne wykonane z lateksu
(prezerwatywy, krazki dopochwowe). Dlatego podczas stosowania leku na btony §luzowe



zewnetrznych narzadow plciowych i co najmniej przez 5 dni po zaprzestaniu jego stosowania, nie
nalezy uzywa¢ mechanicznych $rodkéw antykoncepcyjnych wykonanych z lateksu.

Dzieci i mlodziez
Przed zastosowaniem CLOTRIMAZOLUM AMARA u dzieci nalezy omoéwi¢ to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

Lek CLOTRIMAZOLUM AMARA 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¢ dzialanie innych miejscowo stosowanych lekdw przeciwgrzybiczych,
zwlaszcza amfoterycyny i1 innych antybiotykow (nystatyna, natamycyna). Deksametazon stosowany w
duzych dawkach hamuje przeciwgrzybicze dziatanie klotrymazolu.

CLOTRIMAZOLUM AMARA z jedzeniem, piciem i alkoholem
Brak wptywu.

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

Ciaza
Stosowanie leku przez kobiety cigzarne jest mozliwe tylko w zdecydowanej konieczno$ci na zlecenie

lekarza, gdyz nie prowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania leku u kobiet w okresie
ciazy.

Karmienie piersia

Stosowanie leku przez kobiety w okresie karmienia piersig jest mozliwe tylko w zdecydowane;j
koniecznos$ci na zlecenie lekarza, gdyz nie prowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania
leku u kobiet w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu klotrymazolu na ptodno$¢ u ludzi.

Podczas leczenia zakazenia warg sromowych, nie nalezy wprowadzac¢ tego leku dopochwowo.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Lek nie uposledza zdolnosci do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek CLOTRIMAZOLUM AMARA zawiera alkohol cetostearylowy i cetylowy. Ze wzgledu na
zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego i cetylowego, lek moze powodowa¢ miejscowa reakcje skorna
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek zawiera 1 g alkoholu benzylowego w 100 g kremu. Alkohol benzylowy moze powodowac¢ reakcje
alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowaé lek CLOTRIMAZOLUM AMARA

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy nanosi¢ cienka warstwe leku na zmienione chorobowo miejsca
dwa do trzech razy na dobe, przez okres 2 do 4 tygodni.

Jesli nie ma poprawy po 7 dniach stosowania leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku CLOTRIMAZOLUM AMARA
Brak danych. Nie odnotowano przypadku przedawkowania klotrymazolu podczas stosowania leku
zgodnie ze wskazaniami.

Pominiecie zastosowania leku CLOTRIMAZOLUM AMARA
Nalezy kontynuowac stosowanie leku nie zwigkszajac nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku CLOTRIMAZOLUM AMARA
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, CLOTRIMAZOLUM AMARA moze powodowa¢ dziatania niepozadane chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Rzadko (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

kontaktowe alergiczne zapalenie skory, pecherzyki, rumien, obrzgk, swedzenie, parzacy bol i
pieczenie, pokrzywka i pekniecia skory.

W przypadku wystapienia tych objawow nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z
lekarzem. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 3009;

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

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek CLOTRIMAZOLUM AMARA

Lek CLOTRIMAZOLUM AMARA nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym
dla dzieci. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywac tube
szczelnie zamknigta.

Nie stosowac¢ leku CLOTRIMAZOLUM AMARA po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CLOTRIMAZOLUM AMARA

Substancja czynng leku jest klotrymazol.

Pozostate sktadniki leku to: alkohol cetylowy, alkohol cetostearylowy, cetylu palmitynian, izopropylu
mirystynian, polisorbat 60, sorbitanu stearynian, alkohol benzylowy (E1519), woda oczyszczona.



Jak wyglada lek CLOTRIMAZOLUM AMARA i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ kremu.

Opakowanie:
Tuba aluminiowa z membrang i z zakretka z PE zawierajaca 10 g, 15 g, 20 g lub 25 g kremu w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Tel. 12 657 40 40

Fax 12 657 40 40 wew. 34

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



