Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CIOtl'imaZO|Um Ziaja 10 mg/g, krem

Clotrimazolum

lub wedtug zalecer lekarza lub farmaceuty.

farmaceucie. Patrz punkt 4.

skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta,

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
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1. Co to jest lek Clotrimazolum Ziaja
i w jakim celu sie go stosuje

Lek Clotrimazolum Ziaja zawiera substancje
czynna klotrymazol, ktéra jest pochodna
imidazolu o dziataniu przeciwgrzybiczym.
Po miejscowym zastosowaniu kremu

z klotrymazolem na skdre, klotrymazol
przenika do naskoérka. Klotrymazol wykazuje
szeroki zakres dziatania grzybobojczego -
dziata na dermatofity Trichophyton,
Microsporum, Epidermophyton; drozdzaki -
Candida, grzyby plesniowe i grzyby
dimorficzne.

Wskazania do stosowania

Grzybice skory wywotane przez rézne gatunki
dermatofitéw, w tym grzybica pachwin, dtoni,
stép, grzybica miedzypalcowa, tupiez pstry.
Kandydoza skary i bton $luzowych
zewnetrznych narzadéw ptciowych.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa
lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Clotrimazolum Ziaja

Kiedy nie stosowac leku Clotrimazolum Ziaja

- jesli pacjent ma uczulenie na klotrymazol
lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikdw
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- dopochwowo.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku
Clotrimazolum Ziaja nalezy oméwic to

z lekarzem lub farmaceuta.

Lek stosowany na btony sluzowe
zewnetrznych narzadéw ptciowych moze
uszkadzac srodki antykoncepcyjne wykonane
z lateksu (prezerwatywy i krazki domaciczne),
dlatego tez nie zaleca sie ich stosowania
podczas leczenia tym lekiem.

Nie nalezy stosowac¢ Srodkdw
antykoncepcyjnych wykonanych z lateksu

co najmniej przez 5 dni po zastosowaniu leku.
Unika¢ kontaktu leku z oczami i ustami.

Dzieci
Dane nie sg dostepne.

Lek Clotrimazolum Ziaja a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie
o0 wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze

o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.
Klotrymazol moze hamowac dziatanie innych,
miejscowo stosowanych lekdw
przeciwgrzybiczych, szczegdlnie
antybiotykdw polienowych, jak nystatyna,
natamycyna. Klotrymazol ostabia dziatanie
terapeutyczne amfoterycyny B.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Cigza

Nie nalezy stosowac leku podczas | trymestru
cigzy. W pozostatym okresie cigzy stosowac
w przypadku, gdy w opinii lekarza
przewidywane korzysci dla matki
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig
Nie ma wynikdw badarn mogacych okreslac

przenikanie klotrymazolu do mleka ludzkiego.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
stosowania w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem
Clotrimazolum Ziaja na zdolno$é
prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.

Lek Clotrimazolum Ziaja zawiera alkohol
cetostearylowy

Lek moZe powodowa¢ miejscowa reakcje
skorng (np. kontaktowe zapalenie skary).

Lek Clotrimazolum Ziaja zawiera alkohol
benzylowy

Lek zawiera 10 mg alkoholu benzylowego

w kazdym gramie kremu. Alkohol benzylowy
moze powodowac reakcje alergiczne lub
tagodne miejscowe podraznienie.




3. Jak stosowac lek Clotrimazolum Ziaja

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

Lek Clotrimazolum Ziaja przeznaczony jest do
stosowania miejscowego na skdre.

Zalecana dawka

0 ile lekarz nie zaleci inaczej, chorobowo
zmienione miejsca nalezy smarowac cienkg
warstwa leku od 2 do 3 razy na dobe,

lekko wcierajac.

Przecietny czas trwania leczenia rézni sie

w zaleznosci od wielkosci zmian
chorobowych i ich umiejscowienia.

Po ustgpieniu objawow chorobowych leczenie
powinno by¢ kontynuowane przez co najmniej
4 tygodnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki
leku Clotrimazolum Ziaja

Brak danych.

Nie odnotowano przypadku przedawkowania.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Rzadko (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na
1000 pacjentdw) moga wystapi¢ reakcje
skdrne (zaczerwienienia skory, pieczenie,
podraznienie); ponadto moga wystapic¢
ogodInoustrojowe reakcje alergiczne, bdl

oraz reakcje miejscowe, jak Swiad i wysypka.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Clotrimazolum
Ziaja

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym, szczelnie
zamknietym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywac w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu

waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu

po: ,EXP”. Termin waznosci 0znacza ostatni
dzierr podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki,
ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clotrimazolum Ziaja

- Substancjg czynng leku jest klotrymazol.
Jeden gram kremu zawiera 10 mg
klotrymazolu.

- Pozostate sktadniki to: alkohol benzylowy,
sorbitanu stearynian, polisorbat 60,
cetylu palmitynian, oktylododekanol,
alkohol cetostearylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Clotrimazolum Ziaja
i co zawiera opakowanie
Lek Clotrimazolum Ziaja to krem.

Opakowanie: tuba aluminiowa z membrang
wewnetrznie lakierowana, z pierscieniem
lateksowym i zakretka polietylenowa

z przebijakiem, zawierajgca 20 g kremu,
umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekow sp. z 0.0.
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