Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clotrimazolum Promedo
10 mg/g krem
(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 jg 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 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 Promedo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clotrimazolum Promedo
Jak stosowa¢ lek Clotrimazolum Promedo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Clotrimazolum Promedo

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

Clotrimazolum Promedo jest kremem do stosowania na skore i btony $luzowe i zawiera substancje
czynng - klotrymazol.

Wskazania

Grzybicze zapalenia skory wywolane przez dermatofity (m.in. z rodzaju Trichophyton), drozdzaki,
grzyby plesniowe, w tym grzybice stop i doni, tupiez pstry.

Kandydozy skory i blon $luzowych zewngtrznych narzadéw plciowych (Candida vulvitis i
balanitis).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clotrimazolum Promedo

Kiedy nie stosowa¢ leku Clotrimazolum Promedo:
— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng — Klotrymazol, lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
— dopochwowo.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Clotrimazolum Promedo nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceutg.

Lek stosowany miejscowo moze uszkadzaé¢ srodki antykoncepcyjne wykonane z lateksu
(prezerwatywy i krazki domaciczne). Dlatego podczas stosowania klotrymazolu na btony $§luzowe
zewngtrznych narzadow piciowych i co najmniej 5 dni po zaprzestaniu jego stosowania, nie nalezy
uzywa¢ mechanicznych srodkow antykoncepcyjnych wykonanych z lateksu.

Unika¢ kontaktu leku z oczami i ustami.
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Lek Clotrimazolum Promedo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Klotrymazol zmniejsza skuteczno§¢ amfoterycyny i innych antybiotykdw polienowych

(np. nystatyny, natamycyny).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Lek mozna stosowac w okresie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza jest to zdecydowanie
konieczne.

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

Lek nie powinien by¢ stosowany na piersi u kobiety karmiacej piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Lek Clotrimazolum Promedo zawiera alkohol cetostearylowy, dlatego moze powodowaé
miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek Clotrimazolum Promedo zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym 1 g kremu.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowa¢é lek Clotrimazolum Promedo

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

Zalecana dawka: stosowac dwa lub trzy razy na dobe, naktadajac cienka warstwe leku na
zmienione miejsca. Gdy lek nanoszony jest na stopy, nalezy je uprzednio doktadnie umy¢ i
wysuszy¢ (w szczegdlnosci miejsca miedzy palcami).

Leczenie nalezy prowadzi¢ jeszcze przez miesige 0d ustgpienia wszystkich objawoéw choroby, w
celu uniknigcia nawrotu zakazenia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane wyst¢pujace rzadko (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000): reakcje
skorne (zaczerwienienie, pieczenie, podraznienie, uczucie bolu).

Dziatania niepozadane, ktorych czgstos¢ jest nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych): ogélnoustrojowe reakcje uczuleniowe, $wiad, wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C

PL - 02 222 Warszawa
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Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak Przechowywa¢é lek CLOTRIMAZOLUM PROMEDO

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clotrimazolum Promedo
— Substancja czynna leku jest klotrymazol.
1 g kremu zawiera 10 mg klotrymazolu.
— Pozostate sktadniki to: sorbitanu stearynian, polisorbat 60, cetylu palmitynian, alkohol
cetostearylowy, oktylododekanol, alkohol benzylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Clotrimazolum Promedo i co zawiera opakowanie

Clotrimazolum Promedo ma posta¢ biatego kremu.

Dostepne opakowanie leku to tuby zawierajace 15 g lub 20 g kremu, umieszczone w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Promedo Pharma Products GmbH
Anklamer Strafle 28

10115 Berlin

Niemcy

Wytwérca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroécic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa
tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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