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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lotriderm
10 mg/g + 0,5 mg/g krém

klotrimazol a betametazon

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomntl informdciu 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1.  Coje Lotriderm a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Lotriderm
3. Ako pouzivat Lotriderm

4. Mozné vedl'ajsie GCinky

5. Ako uchovavat’ Lotriderm

6.  Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Lotriderm a na &o sa pouZiva

Dermalny (kozny) krém Lotriderm obsahuje kombinaciu lieciv klotrimazol a betametazén vo forme
betametazondipropionatu. Klotrimazol je lieCivo, ktoré sa pouziva na liecbu ochoreni spdsobenych
hubami (plesiiami). Betametazon je silne pdsobiaci kortikosteroid (zmierniuje zapal, svrbenie

a vyvolava stiahnutie ciev).

Lotriderm je ur¢eny na miestnu lie¢bu koznych hubovych infekcii, ako su tinea pedis (Specificka
vyrazka na nohe), tinea cruris (Specificka vyrazka objavujica sa na predkoleni) a tinea corporis
(vyrazka na tele), vyvolanych hubami Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes,
Epidermophyton floccosum a Microsporum canis a na liecbu kandidézy (moniliazy) vyvolanej
kvasinkou Candida albicans.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lotriderm
NepouZivajte Lotriderm
- ak ste alergicky na klotrimazol, betametazon, iné kortikosteroidy alebo imidazoly alebo na

ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ krém Lotriderm, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Krém Lotriderm sa méze pouzivat’ len na kozu. Nepouzivajte ho do oka.

Ak sa u vas pocas pouzivania Lotridermu vyskytne podrazdenie alebo precitlivenost’ pokozky,
kontaktujte svojho lekara. M6Ze byt’ potrebné lieCbu ukoncit’ a zacat’ inii vhodnt liecbu.

Aj ked sa Lotriderm pouZziva miestne (na kozu), lieivo betametazon v iom obsiahnuté sa moze
vstrebat’ do krvi a moze spdsobit’ také vedl'ajsie ucinky, ako kortikosteroidy podavané injekéne alebo
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uzivané ustami, t. j. potla¢i funkciu osy hypotalamus-hypofyza-nadoblicky, ¢o sa u niektorych
pacientov (najma u deti, pozri nizsie ,,Deti a dospievajuci®) mdze prejavit’ ako Cushingov syndrom
(hromadenie tuku na trupe a v tvari), zvySena hladina cukru v krvi a pritomnost’ cukru v moci. Preto
tento krém nepouzivajte CastejSie ani dlhsie ako urcil lekar, nenatierajte ho na velké plochy koze

a natreté miesto neprekryvajte nepriedusnym (oklaznym) obvdzom. Tieto opatrenia zniZia
vstrebavanie betametazonu do krvi.

Povedzte svojmu lekarovi o akomkol'vek zdravotnom probléme, ktory mate, najmé ak mate akiakol'vek
infekciu. Krém Lotriderm budete musiet’ prestat’ pouzivat’ dovtedy, kym infekcia neustipi.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné¢ poruchy
videnia.

Deti a dospievajuci

Deti maju vac¢si pomer plochy povrchu tela a telesnej hmotnosti, preto sa u nich miestne
kortikosteroidy (napr. krém Lotriderm) vstrebavaju viac ako u dospelych a su teda nachylnejsie na
celkové vedl'ajSie uCinky kortikosteroidov: potlacenie funkcie osy hypotalamus-hypofyza-nadoblicky
(prejavuje sa napr. spomalenim rastu, oneskorenym zvysenim telesnej hmotnosti) Cushingov syndrom,
zvySeny vnutrolebecny tlak (prejavuje sa napr. bolestou hlavy, vyklenutim fontanely [méikkej Casti na
vrchu hlavy malych deti] a obojstrannym opuchom o¢ného nervu).

Krém Lotriderm nie je uréeny na lie¢bu plienkového zapalu koze.

Iné lieky a Lotriderm

Ak teraz (po)uzivate, alebo ste v poslednom Case (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alSie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZzivat tento liek.

Pocas tehotenstva mézete Lotriderm pouzivat’ len vtedy, ak vam to nariadil vas lekar.

Nie je zname, ¢i zlozky tohto lieku prechadzaju do materského mlieka. Preto ak dojcite, pred zacatim
lie¢by Lotridermom vzdy kontaktujte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lotriderm nem4 ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Lotriderm obsahuje propylénglykol, cetylalkohol a stearylalkohol a benzylalkohol.

- Tento liek obsahuje 100 mg propylénglykolu v kazdom grame krému. Propylénglykol moze
sposobit’ podrazdenie koze. KedZe tento liek obsahuje propylénglykol, nepouzivajte ho na
otvorené rany alebo vel'ké plochy s poskodenou alebo narusenou kozou (ako napriklad
popaleniny) bez konzultacie so svojim lekarom alebo lekarnikom.

- Tento liek obsahuje 10 mg benzylalkoholu v kazdom grame krému. Benzylalkohol méze
sposobit’ alergické reakcie alebo mierne miestne podrazdenie.

- Tento liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mézu vyvolat’ miestne kozné reakcie
(napr. kontaktny zapal koze).

3. Ako pouzivat’ Lotriderm

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Naneste tenka vrstvu krému Lotriderm na postihnuta oblast’ a okoliti kozu. Lotriderm sa zvycajne
nanasa dvakrat denne, rano a vecer tak, ako vam odporucil vas lekar. Lotriderm krém jemne
vmasirujte, aby sa celé nanesené mnozstvo krému vstrebalo do pokozky.

Nepouzivajte tento liek CastejSie ani dlhsie, ako vam odporucil vas lekar.

Pokial’ vam lekar neodporuéi inak, oSetrené miesto neobvizujte ani inak neprekryvajte.

Tento liek je len na vonkajSie pouzitie.

Ak pouzijete viac Lotridermu, ako mate

Ak pouzijete liek CastejSie, ako mate alebo ho budete pouzivat’ na vel'ké plochy vasho tela, moze to
mat vplyv na niektory z vasich hormoénov. U deti to méze mat’ vplyv na ich rast a vyvin. Ak ste krém
pouzivali CastejSie a/alebo dlhsie ako predpisal lekar, musite to lekarovi povedat’.

Ak zabudnete pouzit’ Lotriderm

Ak zabudnete pouzit’ krém Lotriderm v spravnom cCase, pouZzite ho hned’ ako si spomeniete a potom
pokracujte v pravidelnom pouZzivani. Nenanasajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak prestanete pouZivat’ Lotriderm

Vas lekar vam odporuci, kedy mate liecbu krémom Lotriderm ukoncit’. Liecbu nahle neukoncujte.
Liecba sa ma ukoncit’ postupne, rovnako ako v pripade vsetkych silnych kortikosteroidov.

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 lick mdze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u¢inky uvedené nizsSie sa nemusia objavit’ vSetky. Ak sa vSak vyskytn(i, mozu si vyzadovat’
lekarsku starostlivost’.

Ak ktorykoI'vek z nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov pretrvava alebo vas obtazuje, navstivte svojho
lekara:

. kozna vyrazka, zihl'avka, opuch, zaCervenanie koze, olupovanie koze, tvorba pluzgierov,
o celkové podrazdenie koze, svrbenie, pocity palenia alebo pichania,
o ak sa stav vaSej koze zhorsi alebo sa koza zd4 byt infikovana (nakazend).

Pri pouzivani miestnych kortikosteroidov sa hlasili tieto miestne vedlajSie ucinky: palenie, svrbenie,
podrazdenie, suchost’ koze, zapal vlasového vacku, nadmerny rast vlasov/ochlpenia, vyrazky typu
akné, zniZzena tvorba kozného farbiva, zapal koze okolo ust, alergicky kontaktny zapal koze,
rozmocenie (maceracia) koze, druhotna infekcia, stencenie koze, pruhovité trhlinky v kozi (strie),
potnic¢ky; zvySena lamavost’ najmensich ciev (kapilar), prejavujuca sa drobnym krvacanim pod kozu
a precitlivenost’.

Nezname vedlajsie uCinky (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):
- rozmazané videnie.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Lotriderm
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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 pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lotriderm obsahuje

- Lieciva su klotrimazol a betametazon. 1 g dermalneho krému obsahuje 10 mg klotrimazolu
(1 %) a 0,5 mg betametazonu (0,05 %) vo forme betametazondipropionatu (0,643 mg).

- Dalsie zlozky su tekuty parafin, biela vazelina, cetylalkohol a stearylalkohol,
makrogolcetostearyléter, benzylalkohol, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina
fosfore¢na, hydroxid sodny, propylénglykol, ¢istena voda.

Ako vyzera Lotriderm a obsah balenia

Jemny homogénny biely az takmer biely krém v hlinikovej tube s vnutornou epoxidovou vrstvou.
Obsah balenia: 15 g, 30 g.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

Vyrobca

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.



