Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Clotrimazolum GSK, 10 mg/g, krem
Clotrimazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

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

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

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

Spis tresci ulotki
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clotrimazolum GSK
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Clotrimazolum GSK

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

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

Clotrimazolum GSK w postaci kremu jest przeznaczony do stosowania miejscowego. Zawiera
substancje czynng klotrymazol, ktéra zabija wiekszo$¢ grzybow wywotujacych zakazenia u cztowieka.
Klotrymazol nalezy do pochodnych imidazolu. Lek dziata zwtaszcza na drozdzaki i dermatofity.

Clotrimazolum GSK w postaci kremu jest wskazany do miejscowego leczenia:

- grzybic skory rak i stop, tutowia, podudzi i ndég, wywolywanych przez dermatofity,

- tupiezu pstrego,

- zakazen skory 1 bton §luzowych zewnetrznych narzagdow ptciowych (warg sromowych
oraz napletka i zotgdzi), wywotanych przez drozdzaki (zakazenia takie zwane sa takze
kandydozami).

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clotrimazolum GSK

Kiedy nie stosowa¢ leku Clotrimazolum GSK
o Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje czynna - klotrymazol
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
o Leku nie zaleca si¢ stosowac¢ w okolicach oczu. Nie potykac.
o Nalezy jednoczesnie leczy¢ wszystkie obszary, ktore moga by¢ objete choroba.

Lek Clotrimazolum GSK a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie



lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

o Klotrymazol stosowany miejscowo na btony §luzowe zewnetrznych narzagdow ptciowych moze
uszkadza¢ mechaniczne $rodki antykoncepcyjne wykonane z lateksu (prezerwatywy i krazki
domaciczne), a tym samym ostabia¢ ich skuteczno$¢. Dlatego w czasie leczenia klotrymazolem
i przez co najmniej 5 dni po jego zakonczeniu, nalezy stosowac inne srodki antykoncepcyjne.
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu wyboru innej metody zapobiegania cigzy.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz rozwazy korzysc¢ dla pacjentki i ryzyko
dla dziecka zwiazane z zastosowaniem leku Clotrimazolum GSK.

Lek Clotrimazolum GSK moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig. Jesli jest stosowany
miejscowo w okolicy brodawki sutkowej, nalezy umyc¢ pier§ przed karmieniem dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Clotrimazolum GSK nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn.

Clotrimazolum GSK zawiera alkohol cetostearylowy i alhohol benzylowy

100 gramoéw kremu zawiera 11,5 grama alkoholu cetostearylowego, co moze powodowaé miejscowg
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory, objawiajace si¢ swedzacymi wypryskami

lub pecherzykami, niekiedy obrzgkiem).

100 gramoéw kremu zawiera 1 gram alkoholu benzylowego. Alkohol benzylowy moze powodowaé
reakcje alergiczne oraz fagodne miejscowe podraznienie.

100 gramoéw kremu zawiera 1,5 g polisorbatu 60. Polisorbaty moga powodowa¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowacé lek Clotrimazolum GSK

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

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

Zalecana dawka
Krem nalezy naktada¢ cienka warstwa na zmienione chorobowo miejsca 2 lub 3 razy na dobeg.
Krem nalezy stosowac¢ jednoczesnie na wszystkie zakazone miejsca.

Czas trwania leczenia
Lek nalezy stosowaé przez okres 2 do 4 tygodni, nawet jesli objawy choroby ustapia.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia grozi nawrotem zakazenia.

Jesli objawy nasila sig¢ lub nie ustapia po 7 dniach stosowania leku, nalezy ponownie zgtosi¢ si¢
do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Clotrimazolum GSK
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku lub przypadkowego przyjecia doustnego,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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



Przerwanie stosowania leku Clotrimazolum GSK

Nie nalezy przerywaé stosowania leku nawet, jesli objawy choroby ustgpity. Przerwanie leczenia grozi
nawrotem zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Pacjent powinien odstawi¢ lek i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zasiegna¢ pomocy
medycznej jesli wystapia nastepujace dziatania niepozadane z nieznang czgstoscia (czgstos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- reakcja anafilaktyczna (cigzka, potencjalnie zagrazajaca zyciu uogoélniona reakcja
nadwrazliwo$ci),
- obrzgk naczynioruchowy (nagty, miejscowy obrzek skory i tkanek podskdrnych lub narzadéw
wewnetrznych, obejmujacy najczesciej twarz, wargi, jame ustna, jezyk, gardlo, konczyny
i okolice stawow, a niekiedy btony §luzowe drog oddechowych i przewodu pokarmowego.
Moga wystapi¢ trudnosci w potykaniu lub w oddychaniu),
- nadwrazliwos¢ (uczulenie z objawami takimi jak: pokrzywka, dusznosci, zmniejszone
ci$nienie tetnicze krwi, omdlenie).

Inne dziatania niepozadane mogace wystapic z nieznang czestoscia:

- $wiagd, wysypka, pecherze, ztuszczanie si¢ naskorka, uczucie bolu lub dyskomfortu, pieczenie,
ktucie, obrzek, podraznienie, rumien, kontaktowe zapalenie skory, uczucie mrowienia, reakcje
W miejscu podania.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Clotrimazolum GSK

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clotrimazolum GSK

Substancja czynng leku jest klotrymazol.

1 g kremu zawiera 10 mg klotrymazolu.

Substancje pomocnicze to: alkohol cetostearylowy, oktylododekanol, polisorbat 60, sorbitanu
stearynian, olbrot syntetyczny, alkohol benzylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Clotrimazolum GSK i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ kremu koloru biatego.
Opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajgca 20 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
GSK PSC Poland sp. z 0.0.
ul. Grunwaldzka 189,
60-322 Poznan

Wytworca

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189,

60-322 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

GSK Services Sp. z 0.0.
tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



