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Substancja CLOTRIMAZOLUM
czynna

Opis produktu

Opis
Clotidal MAX, 500 mg, 1 tabletka dopochwowa

Clotrimazolum

Co to jest lek Clotidal MAX i w jakim celu sie go stosuje

Substancjag czynna leku Clotidal MAX jest klotrymazol, ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych
imidazolami. Ma szeroki zakres dziatania przeciwgrzybiczego, to znaczy niszczy grzyby i hamuje ich
wzrost. Jest skuteczny wobec drobnoustrojéw takich jak: dermatofity, drozdzaki i plesnie.

Lek Clotidal MAX stosuije sie w leczeniu zakazen pochwy i sromu (zeriskich zewnetrznych narzadow
ptciowych) wywotanych przez mikroorganizmy, takie jak grzyby (zazwyczaj Candida), wrazliwe na
klotrymazol.

Lek przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat.

Drozdzyca (grzybica) pochwy to, wystepujgce co jaki$ czas u kobiet, zakazenie wywotane przez grzyb
o nazwie Candida. Grzyb ten wystepuje m.in. na skérze oraz w pochwie i w pewnych przypadkach
moze stac sie patogenny.

Zakazenia grzybicze pochwy pojawiajg sie, gdy zostanie zaburzona naturalna réwnowaga w
organizmie przez takie czynniki jak: stosowanie antybiotykdw, lekéw przeciwcukrzycowych, srodkéw
antykoncepcyjnych, uszkodzenia pochwy oraz ogdlne ostabienie organizmu. Nastepuje wtedy
zwiekszenie ilosci drozdzakow i rozwdj zakazenia pochwy.
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Najczestszymi objawami zakazenia pochwy sa:

- swedzenie w pochwie oraz wokot niej;

- bél i pieczenie, pogarszajace sie w wyniku tarcia i drapania; dodatkowo mocz moze pogtebiac
te objawy w wyniku podraznienia tkanek;

- uptawy (biata, bezwonna wydzielina z pochwy), ktére nasilaja sie zwykle przed menstruacja.

Zakazenia pochwy moga sie powtarza¢. Aby temu zapobiec, nalezy przestrzegac kilku zasad:
- my¢ i osuszac okolice pochwy w delikatny sposéb, aby unikngé podraznien;

- unikaé¢ noszenia ciasnych ubran;

- nosi¢ bawetniang bielizne, zamiast rajstop nosi¢ poriczochy;

- unika¢ stosowania perfumowanych mydet i dezodorantéw do higieny intymnej oraz ptynéw
do kapieli;

- czesto wymienia¢ tampony, poniewaz nasigkniety krwig tampon jest idealng pozywka dla
rozwoju drozdzakow.

Podczas wspotzycia ptciowego moze doj$¢ do uszkodzenia delikatnej tkanki i zaostrzenia grzybicy,
moze takze dojs$¢ do zarazenia partnerki (niekiedy u mezczyzn infekcja przebiega bez objawoéw, wiec
partner moze nie wiedzie¢ o swojej chorobie), moze réwniez doj$¢ do zarazenia partnera grzybicg. W
takim przypadku partner powinien réwniez poddacé sie leczeniu przeciwgrzybiczemu.

Nie nalezy samodzielnie stosowac leku jesli inne doustne leki przeciwgrzybicze byty nieskuteczne
podczas leczenia obecnej infekc;ji.

Nalezy zapoznac¢ sie z informacjami w punkcie 2 ulotki, w jakich sytuacjach porozmawia¢ z lekarzem
lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Clotidal MAX.

Kiedy nie stosowac leku Clotidal MAX

Jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na klotrymazol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Clotidal MAX nalezy omdwié to z lekarzem lub farmaceuta:
- gdy do zakazen pochwy doszto po raz pierwszy,gdy wystapity co najmniej 4 przypadki

zakazen w ciggu ostatniego roku,

- w przypadku gorgczki 38°C lub wyzszej,

- gdy pacjentka odczuwa bol w dolnej czesci brzucha, bdl plecéw,

- w przypadku cuchngcych uptawdw,

- w przypadku nudnosci,

- gdy wystepuje krwawienie z pochwy i (lub) bél w ramionach.

W trakcie stosowania leku Clotidal MAX nie nalezy stosowac¢ tampondw, ptukania pochwy, srodkéw
plemnikobdjczych lub innych produktéw do stosowania dopochwowego.

Podczas stosowania leku Clotidal MAX nalezy unika¢ stosunkéw ptciowych, poniewaz infekcja moze
by¢ przeniesiona na partnera seksualnego.

Skutecznos¢ antykoncepcyjna lateksowych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak prezerwatywy i
krazki domaciczne, moze by¢ zmnigjszona.

Leku Clotidal MAX nie nalezy potykac.

Dzieci i mtodziez

Nie nalezy stosowac leku Clotidal MAX u dziewczat w wieku ponizej 16 lat bez konsultacji z
lekarzem.

Lek Clotidal MAX a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
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obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, gdy pacjent przyjmuje takrolimus lub syrolimus, leki stosowane w
kontroli odpowiedzi immunologicznej po przeszczepieniu organéw.

Mozliwe jest zwiekszenie stezenia niektérych lekdw we krwi pacjenta, jezeli stosowane sg
jednoczesnie z lekiem Clotidal MAX. Jednak jest to mato prawdopodobne w przypadku zastosowania
pojedynczej dawki 500 mg. W przypadku watpliwosci dotyczacych stosowania innego leku z lekiem
Clotidal MAX, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Jako srodek ostroznosci, nalezy unika¢ stosowania klotrymazolu w trakcie pierwszych trzech miesiecy
cigzy.

Karmienie piersig

Nie zaleca sie stosowania leku Clotidal MAX w trakcie karmienia piersig. Jako srodek ostroznosci

nalezy zaprzestac karmienia piersig podczas leczenia. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Clotidal MAX nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwanie maszyn.

Jak stosowac lek Clotidal MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka

Dorosli i mtodziez w wieku od 16 lat

- Jedna tabletka dopochwowa, gteboko dopochwowo, przed snem.

Lek stosuje sie w dawce jednorazowej. Tabletka dopochwowa powinna zosta¢ umieszczona tak
gteboko w pochwie, jak to mozliwe.

Nalezy zapewni¢ wilgotne srodowisko pochwy, aby tabletka rozpuscita sie catkowicie. W przeciwnym
wypadku nierozpuszczone czesci tabletki moga wyslizgna¢ sie z pochwy.

Nie nalezy stosowac leku Clotidal MAX w trakcie miesigczki. Nalezy zakonczy¢ stosowanie tego leku
przed rozpoczeciem krwawienia miesigczkowego.

Partner seksualny powinien jednoczesnie zosta¢ poddany leczeniu przeciwgrzybiczemu.

Czas trwania leczenia

Lek Clotidal MAX stosowany jest do leczenia w dawce jednorazowej.

W przypadku braku znaczgcej poprawy po 7 dniach od zastosowania, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem w celu potwierdzenia przyczyny infekcji. W przypadku pogorszenia objawdéw, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie nalezy stosowac¢ leku Clotidal MAX u dziewczat w wieku ponizej 16 lat bez konsultacji z
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lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane obserwowano z nastepujgca czestoscig:

Czesto (czesciej niz u 1 na 100 oséb):

- pieczenie

Niezbyt czesto (czesciej niz u 1 na 1 000 osodb):

- bél brzucha

- swedzenie

- zaczerwienienie skory i (lub) podraznienie

Rzadko (czesciej nizu 1 na 10 000 oséb):

- reakcje alergiczne

- obrzek

- wysypka skérna

- krwawienie z pochwy

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- ztuszczanie w obrebie narzadéw ptciowych

- uczucie dyskomfortu

- bodle w obrebie miednicy

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku, gdy u pacjenta wystepuja miejscowe dziatania niepozgdane lub
reakcje alergiczne.

Miejscowe dziatania niepozgdane moga byé podobne do objawdw choroby. Z tego wzgledu
odréznienie objawdw zakazenia od dziatan niepozadanych wywotanych lekiem moze by¢ utrudnione.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 4822 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek Clotidal MAX

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Brak specjalnych
zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

Co zawiera lek Clotidal MAX

- Substancjg czynng leku jest klotrymazol.

- Kazda tabletka dopochwowa zawiera 500 mg klotrymazolu.

- Pozostate substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobia
ziemniaczana, kwas adypinowy, sodu wodoroweglan, magnezu stearynian, krzemionka
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koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Clotidal MAX i co zawiera opakowanie

Lek Clotidal MAX, 500 mg, ma postac tabletki dopochwowej barwy biatej, obustronnie wypuktej, o
ksztatcie wydtuzonym, z jednej strony zaokraglonej, z drugiej strony prostej Scietej. Tabletka o
wymiarach: 24,5 mm (dtugos¢) x 10,0 mm (szeroko$¢).

Opakowanie: blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium zawierajacy 1 tabletke dopochwowa.

Podmiot odpowiedzialny

US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Ziebicka 40
50-507 Wroctaw

Wytwérca

Mako Pharma Sp. z 0. o.
ul. Kolejowa 231A
05-092 Dziekandéw Polski
Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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