Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clotidal, 10 mg/g, krem dopochwowy
Clotrimazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 Iub farmaceuty.
— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystapia 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 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej lub jesli objawy nie
znikng po 7 dniach stosowania, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Clotidal 1 w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clotidal
Jak stosowac lek Clotidal

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Clotidal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk

1. Co to jest lek Clotidal i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Clotidal to krem dopochwowy, zawiera substancj¢ czynna klotrymazol, ktora nalezy do grupy
lekéw przeciwgrzybiczych.

Lek Clotidal stosuje sig¢ w leczeniu grzybiczego zapalenia (zwanego tez drozdzakowym zakazeniem)
bton §luzowych narzadéw ptciowych (zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy, zakazenie zotedzi

pracia).

Drozdzyca pochwy to wystepujace co jaki$ czas u kobiet zakazenie wywolane przez grzyb o nazwie
Candida. Ten grzyb (Candida) wystgpuje na skorze, w pochwie oraz w odchodach i w pewnych
przypadkach moze sta¢ sig patogenny. Objawy drozdzycy pochwy to swedzenie, pieczenie oraz
uplawy (biatawa, bezwonna wydzielina z pochwy), ktdore nasilaja si¢ zwykle przed menstruacja.

Zakazenie zotedzi (zwienczenia pracia) u partnera seksualnego przez drozdzaki, ktore moga wywotac:
— bol i zaczerwienienie pracia;
— napiecie napletka.
Jesli po uptywie 3 dni stosowania leku nie nastapi poprawa lub objawy nasila si¢, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.
Jesli objawy nie znikna po 7 dniach stosowania leku, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clotidal
Kiedy nie stosowa¢ leku Clotidal:
— Jesli pacjent ma uczulenie na klotrymazol lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Clotidal nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
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Nalezy omowic to z lekarzem, jesli:
— pacjent (lub pacjentka) nie jest pewien czy ma objawy drozdzycy lub objawy te wystepuja po
raz pierwszy,
— pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze jest w ciazy,
— pacjentka lub jej partner przechodzili kiedykolwiek chorobg przenoszona droga ptciowa,
— w ciagu ostatnich 6 miesigcy wystapily co najmniej 2 epizody zakazen grzybiczych sromu i
pochwy.

Nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem w przypadku wystepowania ktoregokolwiek z ponizszych
objawéw

— goraczki lub dreszczy

— nieregularnego krwawienia z pochwy

— nieprawidtowego krwawienia lub plamienia z pochwy

— owrzodzenia, nadzerek lub pgcherzy okolic sromu lub pochwy

— bolu w dole brzucha lub bolu przy oddawaniu moczu

— jakichkolwiek dziatan niepozadanych, takich jak podraznienie lub obrzek, zwiazanych

z leczeniem

— nudno$ci i wymiotéw

— biegunki

— wydzieliny z pochwy o przykrym zapachu

—  Dbolu plecow

— Dbolu miednicy.

Lek Clotidal stosowany w okolicach narzadéw ptciowych (u kobiet: dopochwowo, na wargi sromowe
oraz okolice sromu; u megzczyzn: na napletek i zotadz) moze zmniejszac skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania produktoéw lateksowych takich jak prezerwatywy i krazki dopochwowe. W zwiazku z tym,
podczas stosowania leku Clotidal nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji.

Dzieci i mlodziez
Lek Clotidal jest wskazany u pacjentéw w wieku powyzej 16 lat.

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

Clotidal moze wplywac na dziatanie lekow doustnych zawierajacych takrolimus lub syrolimus.
Clotidal zmniejsza réwniez skutecznos¢ amfoterycyny i innych antybiotykow polienowych (np.
nystatyny, natamycyny). Jednocze$nie stosowane miejscowo leki zawierajace silnie dzialajace
steroidy ostabiaja dziatanie leku Clotidal.

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.

Nie nalezy stosowac¢ leku Clotidal w okresie ciazy.
Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig podczas leczenia lekiem Clotidal.
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub ma nieznaczny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.
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Clotidal zawiera alkohol cetostearylowy
Moze wywotywac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowa¢ lek Clotidal

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

W przypadku przepisania leku Clotidal przez lekarza, nalezy postgpowac zgodnie ze wskazaniami
lekarza przy jego stosowaniu. W przypadku zakupienia leku bez recepty, nalezy postgpowac zgodnie z
ponizszymi wskazowkami:

Lek jest przeznaczony do leczenia dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 16 lat.
Jesli po uptywie 3 dni stosowania nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej lub jesli objawy
nie znikna po 7 dniach stosowania, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Drozdzyca pochwy
O ile lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy stosowaé raz na dobe, przed snem, przez 6 kolejnych dni w
nastepujacy sposob:

1. Catkowicie wysuna¢ ttoczek aplikatora do wyczucia oporu.

2. Otworzy¢ tubg i potaczy¢ aplikator z tubg. Przytrzymujac je razem napeini¢ aplikator
delikatnie $ciskajac tube.

3. Odlaczy¢ aplikator od tuby. Wprowadzi¢ aplikator tak gleboko do pochwy jak to mozliwe
(najlepiej w pozycji lezacej z lekko ugigtymi nogami) i weisnaé ttoczek do catkowitego
oproznienia zawartosci aplikatora.

4. Wyjac¢ aplikator i wyrzucic.

5. Nalezy umy¢ rece przed i po zastosowaniu leku.

Chociaz krem dopochwowy podawany jest do wnetrza pochwy, czesto zdarza si¢ wyciekanie drobnej
ilosci kremu po zastosowaniu.

— Nie nalezy stosowac¢ leku podczas miesiaczki. Pelny cykl leczenia nalezy zakonczy¢ przed
rozpoczeciem menstruacji.

— Nie uzywac tamponow, irygacji pochwy, srodkéw plemnikobojczych Iub innych lekow
dopochwowych podczas stosowania tego leku.

— Jezeli jednoczesnie obecne jest zakazenie warg sromowych lub okolic sromu, oprocz
stosowania kremu dopochwowego nalezy rowniez zastosowa¢ miejscowe leczenie (leczenie
skojarzone) przy uzyciu leku o wlasciwej formie farmaceutycznej (kremu).

— W przypadku zakazenia pochwy oraz stosowania tego leku, zaleca si¢ unikanie pochwowych
stosunkow plciowych, ze wzgledu na mozliwo$¢ zakazenia partnera.

— W przypadku wystapienia objawow u partnera, takich jak swedzenie lub stan zapalny
narzadoéw plciowych, nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz partner takze moze
wymagac leczenia.

Zakazenie zoledzi pracia (zwienczenia prqcia) przez drozdzaki (Candida)
Nalezy naktada¢ cienka warstwe leku 2 do 3 razy na dobg na miejsce zmienione chorobowo, delikatnie
wecierajac. Typowy okres kuracji to 1 do 2 tygodni.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Czas trwania terapii

Dopochwowo lek Clotidal nalezy stosowaé przez 6 kolejnych dni.

Miejscowo w przypadku leczenia stanu zapalnego zotedzi (zwienczenia pracia) u partnera, czas
leczenia wynosi 1 do 2 tygodni.
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Nalezy skontaktowac sig z lekarzem, jezeli w ciagu ostatnich 6 miesigcy wystapity 2 epizody zakazen
grzybiczych sromu i pochwy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Clotidal
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku lub przyjgcia doustnego, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Clotidal

W przypadku pominigcia zastosowania leku, nalezy kontynuowac leczenie. Jednak nigdy nie nalezy
stosowac wigcej leku niz jest to wskazane (1 petny aplikator na dobg w leczeniu drozdzycy pochwy).
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.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia objawy nadwrazliwos$ci, ktore moga
objawiac si¢ migdzy innymi omdleniem, niskim ci$nieniem krwi (niedoci$nienie), problemami z
oddychaniem (duszno$¢), opuchlizna (obrzek) oraz pokrzywka. Moze wystapié¢ tuszczenie sig
skory okolic narzaddéw plciowych, swedzenie (§wiad), wykwity skorne, zaczerwienienie (rumien),
uczucie dyskomfortu, pieczenie, podraznienie, bol miednicy mniejszej, krwotok z narzadow
rodnych, bl brzucha.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie 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, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Clotidal
Nie zamrazac¢. Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosuj tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie oraz na pudetku po napisie

,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca. Numer serii podany jest na
opakowaniu po skrocie ,,Lot”.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Clotidal
— Substancja czynna leku jest klotrymazol: 1 g kremu dopochwowego zawiera 10 mg
klotrymazolu.
— Pozostate sktadniki to: cetylu palmitynian, oktylododekanol, polisorbat 60, sorbitanu
stearynian, alkohol benzylowy, alkohol cetostearylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada Clotidal i co zawiera opakowanie

Krem biatego koloru o jednolitej konsystencji.

Aluminiowa tuba z wewnetrzng powtoka i polietylenowa zakretka.
Tuba zawiera 35 g kremu dopochwowego.

Opakowanie:
Tuba i 6 aplikator6w dopochwowych po 5 ml, w tekturowym pudelku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o0.0.
ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

Wytworca:

Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreirade Mortagua, lote 15 ¢ 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié sig¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z o.0.

ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Grudzien 2018 r.

Strona5z5



