Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clotrimazolum Aflofarm, 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 wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Clotrimazolum Aflofarm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

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

Lek Clotrimazolum Aflofarm ma posta¢ kremu i jest przeznaczony do stosowania miejscowego.
Zawiera substancj¢ czynng klotrymazol, ktora zabija wigckszo$¢ grzyboéw wywotujacych zakazenia
u cztowieka.

Lek dziata zwlaszcza na drozdzaki i dermatofity - grzyby, ktore atakuja skore.

Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie:

- grzybic stop, pachwin, ciala, skory miedzy palcami, w tym grzybicy stop z wtdérnym zakazeniem
(np. grzybica stop u sportowcdéw) spowodowana przez dermatofity;

- zakazen grzybiczych skory i bton §luzowych zewnetrznych narzgddéw piciowych (warg
sromowych oraz napletka i zotedzi) wywotanych przez drozdzaki (zwanych takze kandydoza);

- tupiezu pstrego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clotrimazolum Aflofarm

Kiedy nie stosowac¢ leku Clotrimazolum Aflofarm

- Jesli pacjent ma uczulenie na klotrymazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek;

- Jesli pacjentka jest w pierwszym trymestrze ciazy;

- udzieci w wieku ponizej 11 lat;

- dopochwowo ani do oczu.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Clotrimazolum Aflofarm nalezy oméwic to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli pacjent przyjmuje leki hamujgce czynno$¢ uktadu odpornosciowego (tak zwane leki
immunosupresyjne, stosowane u pacjentoéw po przeszczepieniu narzadow lub np. w atopowym
zapaleniu skory);

- jesli pacjent otrzymuje chemioterapig;

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli pacjent jest zakazony wirusem HIV;

- jesli pacjent jest uczulony na itrakonazol, flukonazol, ketokonazol lub mikonazol (leki stosowane

w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby).

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

Nie nalezy stosowac¢ jednocze$nie z lekiem Clotrimazolum Aflofarm nastgpujacych lekow:

- antybiotykow polienowych (nystatyna i natamycyna) stosowanych miejscowo, gdyz klotrymazol
moze hamowac¢ ich dzialanie;

- glikokortykosteroidéw stosowanych miejscowo (zwanych sterydami) w leczeniu stanow
zapalnych, gdyz moga ostabi¢ dziatanie klotrymazolu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno stosowa¢ leku Clotrimazolum Aflofarm w pierwszym trymestrze cigzy.

W drugim i trzecim trymestrze ciazy stosowanie leku jest mozliwe na wyrazne zlecenie lekarza i tylko
w przypadku gdy w opinii lekarza jest to konieczne.

Kobiety karmiace piersig mogg stosowac lek wytacznie na zlecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie uposledza zdolnosci do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera alkohol cetylowy, alkohol stearylowy i alkohol benzylowy

Alkohol cetylowy, alkohol stearylowy
Lek moze powodowaé miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Alkohol benzylowy
Lek zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie kremu.
Alkohol benzylowy moze powodowac¢ reakcje alergiczne lub fagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowacé lek Clotrimazolum Aflofarm

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

Zalecana dawka to
Nalezy naktada¢ cienka warstwe leku na zmienione chorobowo miejsca i przylegajacy obszar dwa
razy na dobe (rano i wieczorem).

Sposoéb podawania
Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego.
Przed zastosowaniem leku, skore nalezy starannie umy¢ i osuszyc¢.




Czas trwania leczenia

e Leczenie zakazen grzybiczych skory - powinno trwac nie krocej niz 4 tygodnie, rowniez W
przypadku ustgpienia objawdw choroby. Nieprzestrzeganie tego zalecenia grozi nawrotem zakazenia.
Ostre objawy choroby ustepuja mniej wiecej po tygodniu stosowania leku.

e  Leczenie zakazen grzybiczych bton §luzowych zewn¢trznych narzadéw ptciowych - powinno
trwac od tygodnia do dwoch tygodni.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ma poprawy po tygodniu stosowania leku, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Dzieci i osoby w podesziym wieku
Dzieci w wieku ponizej 11 lat i osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat) mogg stosowac lek tylko
na zlecenie lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clotrimazolum Aflofarm
Nie sg znane przypadki przedawkowania klotrymazolu u ludzi.
W razie zastosowania dawki leku wigkszej niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Clotrimazolum Aflofarm
Nalezy kontynuowac stosowanie leku, nie zwiekszajac nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Clotrimazolum Aflofarm
Nie nalezy przerywac stosowania leku nawet jesli objawy choroby ustapity. Przerwanie leczenia grozi
nawrotem zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do oddzialu ratunkowego
najblizszego szpitala, jezeli u pacjenta wystapi ktéorykolwiek z ponizszych objawéw, poniewaz
moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna:

- ogolna reakcja nadwrazliwosci (objawiajaca si¢ miedzy innymi wysypka, silnym puchnigciem
twarzy, ust lub gardta utrudniajacym oddychanie, méwienie lub przetykanie, zmniejszeniem cisnienia
krwi, wolnym lub szybkim tetnem, bladoscia, niepokojem, poceniem si¢, zawrotami glowy, utratg
przytomnosci, zatrzymaniem oddechu i pracy serca).

Moga wystapi¢ rowniez nast¢pujace objawy niepozadane:

- rumien (Silne zaczerwienienie skory),

- wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze),

- pokrzywka (jasnor6zowe, swedzace bable na skorze),

- miejscowe zaczerwienienie, swedzenie, pryszcze, obrzek.

W przypadku wystgpienia wyzej wymienionych objawow, nalezy odstawi¢ lek i skontaktowac sie
z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych


http://pl.wikipedia.org/wiki/Sk%C3%B3ra

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 réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Clotrimazolum Aflofarm

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby wynosi 28 dni.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i na pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clotrimazolum Aflofarm

- Substancjg czynng leku jest klotrymazol.
1 g kremu zawiera 10 mg klotrymazolu.

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

Jak wyglada lek Clotrimazolum Aflofarm i co zawiera opakowanie

Lek Clotrimazolum Aflofarm ma posta¢ kremu koloru biatego.

Opakowanie leku to: tuba aluminiowa z membrang zabezpieczajaca, od wewnatrz pokryta lakierem
epoksydowo-fenolowym i biatg zakretka z polietylenu HDPE, zawierajaca 20 g kremu, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel.: (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.2023
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