Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Clotrimazolum GSK, 100 mg, tabletki dopochwowe
Clotrimazolum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Clotrimazolum GSK

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

Klotrymazol jest miejscowo dziatajacym lekiem przeciwgrzybiczym z grupy pochodnych imidazolu.
Dziata na wigkszo$¢ grzybow chorobotworczych.

Wskazaniem do stosowania Clotrimazolum GSK w postaci tabletek dopochwowych sg:

o zakazenia drozdzakowe pochwy i sromu, w tym zakazenia wywotane przez drobnoustroje
oporne na nystatyne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clotrimazolum GSK

Kiedy nie stosowa¢ leku Clotrimazolum GSK

o Jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na klotrymazol lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Nie stosowa¢ doustnie. Nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu leku z oczami.

Wszystkie potencjalnie zakazone obszary powinny by¢ leczone jednocze$nie.

o Leku nie nalezy stosowaé w czasie miesigczki, aby unikna¢ wyplukania tabletki. Leczenie
nalezy zakonczy¢ przed rozpoczeciem krwawienia miesigczkowego.

o W czasie leczenia nie wolno uzywac¢ tampondw, irygacji dopochwowych, srodkow
plemnikobdjczych ani innych produktéw dopochwowych.

. Podczas stosowania leku Clotrimazolum GSK nalezy powstrzymac si¢ od wspolzycia
seksualnego z uwagi na mozliwo$¢ zakazenia partnera.

. Jesli pacjentki dotyczy ktorekolwiek z ponizszych stwierdzen, powinna powiedzie¢ o tym
lekarzowi:

- u pacjentki w ciggu ostatnich 6 miesiecy wystapity wigcej niz dwa stany zapalne pochwy
wywotane zakazeniami grzybiczymi,
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- pacjentka w przesztosci chorowata na choroby przenoszone droga ptciowa lub miata
kontakt z partnerem z takg chorobg,

- pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze jest w ciazy,

- pacjentka jest w wieku ponizej 12 lub powyzej 60 lat,

- u pacjentki stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na imidazol lub inne leki
przeciwgrzybicze stosowane dopochwowo.

Lekarz oceni, czy mozna pacjentce zaleci¢ stosowanie tabletek dopochwowych Clotrimazolum GSK.

o Nalezy przerwac leczenie i zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli podczas stosowania leku wystapia:
- nieregularne krwawienia z pochwy,
- nieprawidlowe krwawienia z pochwy lub plamienie migdzymiesigczkowe,
- wydzielina z pochwy o przykrym zapachu,
- owrzodzenie pochwy lub sromu, pgcherzyki lub rany,
- bole w podbrzuszu lub trudnosci w oddawaniu moczu,
- zaczerwienienie, podraznienie lub obrzek pojawiajace si¢ w miejscu podania leku,
- goraczka powyzej 38°C lub dreszcze,
- nudnosci lub wymioty,
- biegunka,
- boéle plecow,
- bole barkdw.

Lek Clotrimazolum GSK a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

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

o Klotrymazol stosowany dopochwowo jednoczesnie z takrolimusem lub syrolimusem
podawanym doustnie (leki stosowane po przeszczepieniu narzadu) moze powodowac
zwickszenie st¢zenia takrolimusu lub syrolimusu w osoczu. Lekarz moze zaleci¢ badanie
stezenia takrolimusu w osoczu krwi.

Ciaza i karmienie piersia

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

Lek Clotrimazolum GSK moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersiag pod nadzorem lekarza.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Clotrimazolum GSK nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Clotrimazolum GSK

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
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2 razy po 1 tabletce przez 3 kolejne dni lub 1 tabletka na dobe przez 6 do 7 dni.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania

Tabletki Clotrimazolum GSK stosuje si¢ dopochwowo. Tabletke nalezy wprowadzié¢ gl¢boko
do pochwy (najlepiej na noc).

Jesli zakazenie obejmuje wargi sromowe i sgsiadujace okolice, lekarz moze zaleci¢ jednoczesne
zastosowanie leku w postaci kremu.

Czas trwania leczenia

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 7 dniach stosowania leku, nalezy ponownie zgtosi¢ si¢
do lekarza.

Tabletki mozna zastosowac powtdrnie, jesli zakazenie drozdzakowe powrdci po 7 dniach. Jesli
zakazenie nawraca czg$ciej niz dwa razy w ciagu szesciu miesigcy, konieczna jest konsultacja
lekarska.

Zastosowanie wiekszej 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.

Pomini¢cie zastosowania leku Clotrimazolum GSK
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Clotrimazolum GSK
Nie nalezy przerywac stosowania leku nawet, jesli objawy choroby ustapity. Przerwanie leczenia
moze spowodowac nawrot zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Z nieznang cze¢stoscig moga wystapic:

- reakcja anafilaktyczna, obrzgk naczynioruchowy, nadwrazliwos$¢ (z objawami takimi jak:
pokrzywka, dusznosci, zbyt niskie ci$nienie krwi, omdlenie);

- wysypka, $wiad;

- bole brzucha, nudnosci;

- uczucie dyskomfortu w obrgbie narzgddéw piciowych, rumien, pieczenie, $wiad i bol pochwy
i sromu, ztuszczanie si¢ nabtonka btony §luzowej pochwy, krwawienie z pochwy, uptawy;

- podraznienie, obrzgk i bol w miejscu podania.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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



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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Clotrimazolum GSK

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Clotrimazolum GSK

Substancja czynna leku jest klotrymazol.

Jedna tabletka dopochwowa zawiera 100 mg klotrymazolu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, kwas adypinowy, sodu
wodorowgglan, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Clotrimazolum GSK i co zawiera opakowanie

Lek Clotrimazolum GSK 100 mg ma postac¢ tabletek dopochwowych barwy biatej, obustronnie
wypuklych o $cietych obrzezach, ksztatcie wydluzonym, z jednej strony zaokraglonych, z drugiej
strony prostych Scigtych.

Opakowanie: blister z folii polichlorowinylowej bezbarwnej lub biatej oraz folii aluminiowej
(PVC/Aluminium) zawierajacy 6 tabletek dopochwowych, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
GSK PSC Poland sp. z o.0.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Wytworca

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
[Logo GSK]



