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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lozamyk 10 mg/g krém
klotrimazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

- Ak sa do 7 dni pri zépale vonkajsich rodidiel (vulvitida) alebo zalud’a penisu (balanitida) alebo
do 14 dni pri koznych infekcidch nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horSie, musite sa
obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lozamyk a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lozamyk
Ako pouzivat’ Lozamyk

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lozamyk

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Lozamyk a na ¢o sa pouziva

Liecivo klotrimazol je antimykotikum pre dermalne (kozné) pouZzitie.
P6sobi proti mnohym choroboplodnym hubovitym mikroorganizmom, vratane dermatofytov,
kvasiniek a plesni. Pésobi aj na niektoré druhy baktérii.

Lozamyk sa pouZziva na liecbu koznych infekcii a infekcii sliznic, ktoré st spdsobené kvasinkami,
plesiiami a niektorymi baktériami, ako si:

- plesnové ochorenia (dermatomykodzy), vyskytujuce sa najcastejSie na miestach, ktoré sa 'ahko
zaparuju (v koznych zahyboch): medzi prstami na nohéch (tinea pedis), v oblasti slabin (tinea
inguinalis), na trupe (tinea corporis), na rukach (tinea manuum); prejavujlice sa zaervenanim,
svrbenim, niekedy aj olupovanim koze, pripadne méze dojst’ aj k bolestivym prasklinam koze;

- pityriasis versicolor — sa prejavuje zvycajne na hrudniku alebo na chrbte ako olupujice sa,
nesvrbivé Skvrny;

- erytrazma — sa prejavuje ako hnedocervené, mierne Supinaté, ostro ohrani¢ené nesvrbiveé
Skvrny az plochy v oblastiach, ktoré sa mézu zaparit’ alebo medzi prstami;

- zapal vonkajsich rodidiel u Zien (vulvitida) — prejavuje sa svrbenim, zacervenanim, palenim,
zdurenim alebo bolestivost'ou vonkajsich rodidiel;

- zapal zalud’a pohlavného udu u muzov (balanitida) — prejavuje sa za¢ervenanim a svrbenim
zalud’a a predkozky, pripadne zapachajucim vytokom z predkozkového vaku.

Zapal vonkajSich rodidiel

Medzi najCastejSie pri¢iny akttneho zapalu vonkajSich rodidiel patri lie¢ba antibiotikami, cukrovka,
nadmerna konzumadcia sladkosti, kapel’ v znecistenej vode, hormonalna antikoncepcia s vysokou
davkou estrogénov a nosenie nevhodnej (tesnej a nepriedusnej) spodnej bielizne.

Lozamyk je ureny na liecbu dospelych, dospievajicich a deti od 2 rokov.
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Ak sa do 7 dni pri zapale vonkajSich rodidiel (vulvitida) alebo zalud’a penisu (balanitida) alebo do 14
dni pri koznych infekciach nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lozamyk

Nepouzivajte Lozamyk:
Ak ste alergicky na klotrimazol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Lozamyk, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Ak Lozamyk pouzivate na liecbu zapalu vonkajsich rodidiel (vulvitida):
- Navstivte ¢o najskor lekara a nepouZivajte tento liek, ak mate jeden alebo viac z
nasledujucich priznakov:
- horucku (telesnu teplotu nad 38 °C) alebo zimnicu
- bolest’ v podbrusku
- bolest’ chrbta
- zapachajuci vaginalny (poSvovy) vytok
- nevolnost (pocit na vracanie)
- vaginalne krvéacanie a/alebo pridruzenu bolest’ v dolnej Casti chrbta
- pélenie pri moceni a iné tazkosti pri moceni spojené s vaginalnym vytokom.

- Liecba moze byt opakovana, avSak opakované infekcie mozu byt prejavom iného zékladného
ochorenia. Pred pouzitim tohto lieku sa najskor porad’te s lekarom, ak ste prekonali dve alebo
viac vaginalnych infekcii (kandid6zy) za poslednych 6 mesiacov.

- Ak st zapalom postihnuté vonkajsie rodidla aj po$va, ma prebiehat’ si¢asna liecba oboch
oblasti. Liecba tymto liekom vo forme krému ma byt doplnend o liecbu vaginalnymi tabletami
alebo mékkymi vaginalnymi kapsulami.

- Pri liecbe sa odporuca vyhnut’ vaginalnemu styku, pretoze infekcia by tak mohla byt
prenesena na sexualneho partnera.

- U sexualneho partnera sa ma tento liek pouzivat’ iba v pripade, Ze su pritomné priznaky
infekcie, napr. svrbenie, zapal.

- Pokial je krém pouzivany v oblasti genitalii, m6ze zniZovat’ ucinnost’ a bezpecnost’
latexovych antikoncepénych pomocok, ako st kondomy a pesary. Pouzite preto alternativne
metody antikoncepcie eSte najmenej 5 dni po skoncéeni liecby tymto lickom.

Zamedzte kontaktu s o¢ami, liek neprehitajte.

Deti
Lozamyk sa neodporuca pre deti do 2 rokov.

Iné lieky a Lozamyk

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Sucasne s tymto liekom nenandsajte na postihnuté miesta iny liek na lokalne podanie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

O pouziti lieku pocas tehotenstva musi rozhodnat’ lekar.

Lozamyk je moZzné pouZzivat’ v obdobi dojcenia. Pokial je liek aplikovany na bradavky, je potrebné
prsia pred dojcenim umyt’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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Liek Lozamyk obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, benzylalkohol

Liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktory mdze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnti dermatitidu).

Liek obsahuje 20 mg benzylalkoholu v 1 grame krému. Benzylalkohol méze spdsobit’ alergické
reakcie alebo mierne miestne podrazdenie.

3.  Ako pouzivat’ Lozamyk

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek sa nanasa v tenkej vrstve na postihnuté miesta. Pred kazdym pouzitim krému je potrebné
postihnuté miesto dokladne umyt’ a osusit’.

Odporacana davka u dospelvch, dospievajucich a deti od 2 rokov je:

e Kozné plesniové infekcie:

Pokial lekar neurci inak, nanasSa sa krém 2 az 3-krat denne na postihnuté miesta v tenkej vrstve
(obvykle postaci pol centimetra krému na plochu o velkosti dlane).

Krém je potrebné pouzivat’ 3 — 4 tyzdne pri plesiovych ochoreniach koze (dermatomykoza), 2 — 4
tyzdne pri erytrazme a 1 — 3 tyzdne pri pytiriasis versicolor.

Pre Gspesnu liecbu je dolezita pravidelna a dostato¢ne dlha liecba. Na dosiahnutie Gplného vyliecenia
je potrebné krém pouzivat’ po celu vysSie uvedenu dobu, a to aj pokial’ vymiznu klinické znadmky
ochorenia. Ak vSak po 14 dnoch liecby neddjde k zlepSeniu priznakov alebo ak sa priznaky naopak
zhorsuju, vyhladajte lekara.

Bez suhlasu lekara nepouzivajte liek dlhsie ako 4 tyzdne.

e Zapal vonkajsich rodidiel a zapal zalud’a penisu:

Pokial’ lekar neurci inak, nanasa sa krém 2 az 3-krat denne na postihnuté miesta v tenkej vrstve
(obvykle postaci asi pol centimetra krému na plochu velkosti dlane). U zien sa krém nanasa na oblast’
vonkajsich rodidiel az k analnemu otvoru, u muzov na kozu zalud’a a predkozku.

Krém je potrebné pouzivat’ 1 — 2 tyzdne. Ak vSak po 7 ditoch lie¢by nedéjde k zlepSeniu priznakov
alebo ak sa priznaky naopak zhorSujt, vyhl'adajte lekara.
Bez suhlasu lekara nepouzivajte liek dlhsie ako 4 tyzdne.

Ak pouzijete viac Lozamyku, ako mate

Umyte pokozku vodou.

Pri ndhodnom poZziti lieku, najmi dietat’om, kontaktujte bezodkladne svojho lekara alebo
najbliZSie zdravotnicke zariadenie. Vezmite si so sebou tito pisomnl informaciu pre pouzivatel'a a
zvys$ny liek, aby lekar vedel, ¢o ste uzili.

Ak zabudnete pouZzit’ Lozamyk

Pouzite krém hned’, ako si spomeniete. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Mo6zu sa objavit’ nasledujuce vedlajsie uéinky s frekvenciou:
Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov):

- precitlivenost, mdloba (synkopa), nizky krvny tlak, problémy s dychanim, pluzgiere,
kontaktna dermatitida (zapal koZe), zacervenanie, podrazdenie (parestézia), olupovanie koze,
vyrdzka, svrbenie, zihl'avka, pocit Stipania/palenia, podrazdenie v mieste aplikacie, opuch,
neprijemny pocit/bolest’.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v

Prilohe V. Hlasenim vedlajsich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lozamyk
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Po prvom otvoreni spotrebujte do 2 mesiacov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lozamyk obsahuje

- Liecivo je klotrimazol. Jeden gram krému obsahuje 10 mg klotrimazolu.

- Pomocné latky su sorbitan-stearat, polysorbat 60, cetyl-palmitat, cetylalkohol a stearylalkohol,
oktyldodekanol, benzylalkohol, ¢istena voda.

Ako vyzera Lozamyk a obsah balenia

Lozamyk je biely jemny krém.

Opis balenia: Liek sa dodava v tube uzatvorenej ochrannou membranou a uzaverom so zavitom,
v Skatul’ke.

Velkost balenia: 20 g, 30 g alebo 50 g tuby.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobcea:
Dr. Miiller Pharma s.r.0., U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika

Dr. Miiller Pharma s.r.0., U Mostku 477/7, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika: Lozamyk


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/06377-Z1B

Slovenska republika: Lozamyk 10 mg/g krém

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



