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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Clotrimazolum 10 mg GW
krém

klotrimazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Clotrimazolum 10 mg GW a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Clotrimazolum 10 mg GW
Ako pouzivat’ Clotrimazolum 10 mg GW

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Clotrimazolum 10 mg GW

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Clotrimazolum 10 mg GW a na &o sa pouZiva

Clotrimazolum 10 mg GW sa pouziva u dospelych a deti starsich ako 12 rokov na lokalnu (miestnu)

liecbu:

o vSetkych dermatomykoéz (mykotickych infekceii koze) vyvolanych plesiiami a inymi hubami
(napr. rodu Trichophyton) vratane dermatofytdzy (infekcie vyvolanej hubami nazyvanymi
dermatofyty na povrchu koze),

o mykotickych infekcii vyvolanych kvasinkami rodu Candida a inymi citlivymi patogénmi,
akymi su stafylokoky a bakteroidy, ale bez ovplyvnenia laktobacilov,

o koznych ochoreni, pri ktorych sa preukazala sekundarna (néslednd) infekcia vyssie uvedenymi
hubami,

o kandidovej plienkovej dermatitidy (zapalu koze vyvolaného kvasinkami rodu Candida v oblasti

pod plienkou), kandidovej vulvitidy (zapalu vonkajsich Zenskych pohlavnych organov
vyvolaného kvasinkami rodu Candida) a kandidovej balanitidy (zapalu zalud’a penisu
vyvolaného kvasinkami rodu Candida),

o pityriasis versicolor (mykotického ochorenia koze s tvorbou Supinatych skvin na chrbte hrudi,
ramenach, ktoré mézu mat’ r6znu farbu. Na neopalenej kozi st ruzové az svetlohnedé, na kozi
opalenej slnkom byvaju Skvrny oproti pigmentovanej kozi svetlejsie),

o erytrazmy (mykotického ochorenia koze prejavujiceho sa ostro ohranicenymi ruzovymi alebo
hnedymi Skvrnami s jemnymi Supinami a povrchovymi prasklinami).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Clotrimazolum 10 mg GW
Nepouzivajte Clotrimazolum 10 mg GW

- ak ste alergicky na klotrimazol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Clotrimazolum 10 mg GW, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Krém sa neodporaca nanasat’ v blizkosti o¢i.

Tento krém je urCeny len na vonkajsie pouzitie. Zabrante kontaktu krému s oCami.
Nedavajte si krém do st a neprehitajte ho.

Vsetky postihnuté oblasti sa maju lieCit’ v tom istom cCase.

Iné lieky a Clotrimazolum 10 mg GW
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Clotrimazolum 10 mg GW méze znizit’ u¢innost’ ochrannych antikoncepénych prostriedkov na baze
latexu, akymi st prezervativ alebo pesar. Ak sa tento krém nanasa na kozu v oblasti pohlavnych
organov, je potrebné pouzivat’ alternativne antikoncepcné opatrenia po dobu liecby a minimalne
pat’ dni po ukonceni pouzivania tohto lieku.

Tehotenstvo a dojcenie
Vyhnite sa pouzivaniu tohto lieku pocas prvych troch mesiacov tehotenstva.

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

Vas lekar zvazi, aky prinos ma pouzivanie Clotrimazolum 10 mg GW pocas tehotenstva pre vas

v porovnani s rizikom pre vase diet’a.

Clotrimazolum 10 mg GW sa mo6Ze pouzivat’ pocas dojcenia. Pri lokdlnom pouziti v okoli bradaviek
umyte prsia pred dojéenim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Clotrimazolum 10 mg GW nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Clotrimazolum 10 mg GW obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, a benzylalkohol

Tento liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré¢ mozu vyvolat’ miestne kozné reakcie

(napr. kontaktnu dermatitidu, ktora sa prejavuje vyrazkou, svrbenim alebo zacervenanim). Tento liek
obsahuje aj benzylalkohol, ktory méze spdsobit’ mierne miestne podrazdenie.

3. Ako pouzivat’ Clotrimazolum 10 mg GW

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekarnika.

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov

Krém sa ma nanésat’ na postihnuté oblasti dvakrat az trikrat denne.

Na zabranenie relapsu (navratu ochorenia) sa ma v liecbe pokracovat’ minimalne dva tyzdne
po odzneni vSetkych priznakov infekcie.

Krém sa ma nanésat’ na Cisté suché postihnuté oblasti koze (maji sa umyt’ mydlom s neutralnym pH).
Ak sa nanasa na chodidla, maju byt dokladne umyté, vysuSené a potom sa ma krém naniest’ medzi

prsty.

Ak sa priznaky vasho ochorenia zhorsia alebo sa nezmiernia, znovu vyhladajte svojho lekara.
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Odporucané trvanie liecby:
- infekcie vyvolané dermatofytmi: minimalne jeden mesiac,
- infekcia vyvolana kvasinkami rodu Candida: minimalne dva tyZdne.

Ak neddjde k ustupu alebo zmierneniu priznakov do 7 dni liecby, znovu vyhl'adajte svojho lekara.

Ak pouzijete viac Clotrimazolum 10 mg GW, ako mate
Ak krém prehltnete, bezodkladne vyhladajte pomoc lekara. Ak sa vdm krém ndhodne dostane do oci
alebo do ust, okamzite si ich vyplachnite vodou a ¢o najskor kontaktujte svojho lekéara.

Ak zabudnete pouzit’ Clotrimazolum 10 mg GW
Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti 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 moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestaiite pouzivat’ tento liek a bezodkladne vyhl'adajte pomoc lekara, ak sa u vas vyskytne
ktorykol’vek z nasledujtcich stavov:

o Anafylakticka reakcia, zadvazna Zivot ohrozujuca alergicka reakcia, ktorej priznaky su: problémy
s prehitanim alebo dychanim, chrapot, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka (angioedém),
slabost’, zavraty alebo mdloby (nizky krvny tlak), napinanie na vracanie. Byva sprevadzana
zacervenanim, a svrbivou vyrazkou (Zihl'avka).

o Priznaky alergie m6zu zahfnat pocit palenia, bolest’ alebo svrbenie, zacervenanie, vyrazku,
pluzgiere a opuch.

DalSie vedPajsie ucinky

o pocit mierneho palenia, podrazdenie, olupovanie koze, porucha citlivosti (napriklad mravcenie)
v mieste podania.

Castost’ vedl'ajsich u¢inkov je neznama (neda sa uréit z dostupnych udajov).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim

vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Clotrimazolum 10 mg GW

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovévajte v mraznicke.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a tube po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znaky poSkodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Clotrimazolum 10 mg GW obsahuje

- Liecivo je klotrimazol. Kazdy 1 gram krému obsahuje 10 mg klotrimazolu.
- Dalsie zlozky su sorbitan-stearat, vorvanina, polysorbat 60, cetylalkohol a stearylalkohol,
oktyldodekanol, benzylalkohol, Cistena voda.

Ako vyzera Clotrimazolum 10 mg GW a obsah balenia
Clotrimazolum 10 mg GW krém je hladka, biela hmota homogénnej konzistencie.
Velkost balenia: 20 g hlinikova tuba.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk, Citywest Business Campus
Dublin 24

frsko

Vyrobca

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Pol’'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



