PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Zalain 20 mg/g crema
Sertaconazol

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastrda sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vAa medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect
(vezi pct. 4).

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Zalain crema pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zalain crema
3. Cum sa utilizati Zalain crema

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Zalain crema

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Zalain crema si pentru ce se utilizeaza

Zalain crema contine substanta activa sertaconazol, care este un derivat de imidazol si este un
preparat, care distruge ciupercile.

Preparatul se utilizeaza in tratamentul local al infectiilor fungice ale pielii (dermatofiti,
dermatomicoze ale gambei, picioarelor, mainilor, lojei unghiilor, plicelor cutanate si ale trunchiului,
organelor genitale externe si etc.).

Crema Zalain nu trebuie utilizata pentru tratamentul bolilor oculare!

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zalain crema
Nu utilizati Zalain crema:
e Daca sunteti alergic la sertaconazol (substanta activa a preparatului Zalain) sau oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).
e Daci sunteti alergic la orice preparat antifungic din grupul similar (derivati de imidazol).

Atentionari si precautii

Inainte s utilizati Zalain crema, consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Crema Zalain nu trebuie utilizata pentru tratamentul bolilor oculare; trebuie evitata nimerirea cremei
n ochi.

Tn timpul tratamentului cu acest preparat se recomanda si nu utilizeze sipunul cu pH acid (deoarece
pH-ul acid contribuie la cresterea Candida spp.).

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
Nu se recomanda utilizarea cremei Zalain la copii, deoarece lipsesc datele privind utilizarea
preparatului la acesti pacienti.

Zalain crema impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Utilizarea Zalain crema cu alimente, bauturi si alcool
Nu este cazul.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului.

Sarcina

Studiile preclinice au demonstrat, ca sertaconazolul nu posedda nuci un efect teratogen si
embriotoxic.

Siguranta utilizarii medicamentului la femeile gravide nu a fost studiata. La aplicarea externa a
preparatului la om, substanta activa practic nu se absoarbe prin piele.

De aceea preparatul se administreaza doar in cazul cand beneficiul scontat pentru mama depaseste
orice risc potential pentru fat.

Alaptarea

Siguranta utilizarii medicamentului in perioada de aldptare nu a fost studiatd. Preparatul se
administreaza doar in cazul cand beneficiul scontat pentru mama depaseste orice risc potential
pentru sugar.

Tnainte de a lua orice medicament consultati medicul dumneavoastrd, dacd sunteti gravidd sau
alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt date privind influenta preparatului asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Zalain crema
Preparatul contine metilhidroxibenzoat (1 mg in 1 g crema). Poate provoca reactii alergice (chiar
intarziate).

3. Cum sa luati Zalain crema

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Recomandari privind utilizarea cremei:

Crema Zalain trebuie aplicata uniform in strat subtire pe zonele afectate ale pielii care au fost bine
spalate (cu apa si sapun) si sterse, si aproximativ 1 cm de piele sandtoasd, de unu sau doua ori pe zi
(seara sau dimineata si seara). Durata curei de tratament depinde de tipul agentului patogen, de
asemenea de localizarea infectiei. De reguld simptomele maladiei dispar peste 2-4 saptdmani. Desi
pentru insanatosirea completa si pentru profilaxia recaderii maladiei se recomanda o cura de
tratament de 4 saptdmani.

Tn timpul tratamentului cu acest preparat se recomanda sa nu utilizeze sipunul cu pH acid (deoarece
pH-ul acid contribuie la cresterea Candida spp.).

Copii si adolescenti cu vdrsta sub 18 ani

Nu se recomanda utilizarea cremei Zalain la copii.

Tn tratamentul bolilor fungice este important ca pielea sa fie uscatd si si se asigure ventilatia
naturala buna (imbracaminte, incaltaminte) a regiunii afectate, in special a pliurilor cutanate.

Daci luati mai mult Zalain crema decat trebuie
Stergeti excesul cremei.



Daca uitati sa utilizati Zalain crema
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Zalain crema
Cu scopul preintampinarii recidivelor, trebuie efectuat tratamentul complet al infectiei fungice, de
aceea nu intrerupeti tratamentul Tnainte de termen.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca si alte medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Mai putin frecvente — reactii eritematoase tranzitorii, de scurtd durata, care se limiteaza cu locul de
aplicare, nu necesita intreruperea tratamentului si dispar de sine statator.

Preparatul este bine tolerat atat la aplicarea pe portiunile integre ale pielii cét si pe cele lezate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Zalain crema

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Perioada de valabilitate este indicata pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Zalain crema in caz de semne vizibile de deteriorare a calitatii lor (de exemplu,
modificarea culorii).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zalain crema

1 g crema contine: substanta activa: nitrat de sertaconazol 20 mg;

excipienti: palmitostearat de etilenglicol si polietilenglicol, gliceride saturate poliglicolizate,
glicerind izostearat, ulei de parafina, metilparahidroxibenzoat, acid sorbinic, apa purificata.

Cum arata Zalain crema si continutul ambalajului
Crema
Crema de culoare alba, moale, fara miros sau cu miros usor de grasime.

Ambalaj:
Cate 20 g crema in tuburi. Cate 1 tub cu capac cu filet de masa plasticd de culoare alba impreuna cu
prospectul in cutie de carton.



Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Keresztari ut 30-38.
Ungaria

Fabricant

Ferrer International S.A.,
Barcelona, Spania

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/




