PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Clofan 100 mg ovule
Clofan 500 mg ovule
Clotrimazol

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Clofan ovule si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clofan ovule
Cum sa utilizati Clofan ovule

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clofan ovule

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnpE

1. Ce este Clofan ovule si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Clofan ovule este clotrimazolul, care apartine grupului de medicamente numit
derivati de imidazol, care sunt utilizati pentru tratamentul infectiilor fungice. Clotrimazolul inhiba
cresterea si multiplicarea celulelor fungice cum sunt ciupercile,

Clofan ovule se utilizeaza pentru tratamentul vaginitei candidozice. Vaginita candidozica este
cauzata de o ciuperca (levura) din genul Candida (Candida sp.).

Simptomele infectiei candidozice includ senzatie de mancarime, senzatie de arsura si secretii
vaginale abundente.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clofan ovule

Nu utilizati Clofan ovule:

- daca sunteti alergica la clotrimazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului:

- daca ati avut mai mult de doua infectii vaginale in ultimele 6 luni;

- dacad dumneavoastra sau partenerul dumneavoastra ati avut vreodata boli cu transmitere sexuala;
- daca sunteti insarcinatd Sau suspectati aparitia sarcinii;

1



- daca aveti varsta sub 16 ani sau peste 60 de ani;
- daca ati avut vreodatd o reactie alergica la clotrimazol sau la alte medicamente antifungice cu
administrare vaginala.

Nu trebuie sa utilizati acest medicament In cazul in care prezentati oricare dintre urmatoarele
simptome, fara recomandarea medicului:

- sangerari vaginale neregulate;

- sangerari vaginale anormale sau secretii vaginale sanguinolente;

- ulceratii, vezicule sau senzatie de arsura la nivelul vaginului sau vulvei;

- durere la nivelul etajului abdominal inferior;

- durere sau dificultati de urinare;

- orice reactii adverse precum eritem, iritatie sau tumefiere asociate tratamentului cu clotrimazol,
- febra (temperatura corpului >38°C) sau frisoane;

- senzatie de rau sau varsaturi;

- diaree;

- secretii vaginale cu miros neplacut.

Clofan ovule poate sa reduca eficacitatea si siguranta produselor din latex (prezervative, diafragme).

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Clofan ovule.

Copii si adolescenti
Clotrimazol nu este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

Clofan ovule impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, afi luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Clofan ovule poate afecta modul in care actioneaza alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Clofan ovule.

Informati-1 imediat pe medicul dumneavoastra daca luati tacrolimus sau sirolimus (medicamente
utilizate pentru prevenirea respingerii de organe transplantate), in timpul utilizarii acestui
medicament.

Acest medicament poate deteriora produsele contraceptive din latex (prezervative si diafragme). n
consecinta, eficacitatea acestor produse poate fi redusa. Prin urmare, este recomandata utilizarea
masurilor de contraceptie alternative timp de cel putin cinci zile dupa utilizarea acestui medicament.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra dacd sunteti insdrcinatd, incercati sd ramaneti
insarcinatd sau daca aldptati.

Sarcina



Clotrimazolul trebuie administrat cu prudenta la gravide, mai ales In primul trimestru de sarcina, si
numai sub supravegherea medicului dumneavoastra.

Alaptarea

Nu se recomanda utilizarea acestui medicament in timpul aldptarii. Ca masurd de precautie, se
recomanda Intreruperea aldptarii in timpul tratamentului. Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Clofan ovule nu are nicio influenta sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Clofan ovule
Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Femei adulte, adolescente de la varsta de 16 ani

Clofan 100 mg ovule

Cate 2 ovule Clofan 100 mg se administreaza zilnic, de preferinta seara inainte de culcare, timp de
trei zile consecutiv. Alternativ, se poate administra cate 1 ovul Clofan 100 mg pe zi timp de sase zile,
de preferinta seara inainte de culcare.

Clofan 500 mg ovule
1 ovul Clofan 500 mg se administreaza in doza unica, de preferinta seara inainte culcare.

Supozitoarele Clofan au nevoie de umiditate pentru a se dizolva complet, altfel bucati nedizolvate ale
supozitorului ar putea fi eliminate din vagin. Bucati de supozitor nedizolvate pot fi observate de catre
femeile care prezinta uscaciune vaginala. Pentru a preveni acest lucru, este important ca supozitorul
sa fie introdus Tn vagin cat mai profund posibil, Thainte de culcare.

Informatii generale

Nu se recomanda utilizarea Clofan ovule in timpul perioadei menstruale. Tratamentul trebuie finalizat
inainte de inceperea menstruatiei.

Nu utilizati tampoane, dusuri intravaginale, spermicide sau alte produse vaginale in timpul utilizarii
acestui medicament.

In timpul administrarii Clofan ovule se recomanda evitarea contactului sexual, deoarece infectia s-ar
putea transmite partenerului, iar eficacitatea §i siguranta produselor din latex (cum sunt
prezervativele, diafragmele) poate fi redusa.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat la copii si adolescente cu varsta sub 16 ani.

Mod de administrare




Supozitorul trebuie introdus n vagin, cat mai profund posibil, fara a provoca disconfort. Introducerea
ovulului se face din pozitie intins pe spate, avand picioarele departate si usor indoite. Tratamentul
poate fi efectuat repetat daca este necesar.

Daca utilizati mai mult Clofan ovule decat trebuie

Nu utilizati mai multe ovule decat trebuie sau pentru o perioada de timp mai indelungata. Nu s-a
raportat nici un caz de supradozaj dupa administrare vaginala.

In caz de ingestie accidentald, adresati-vd medicului dumneavoastra sau departamentului de urgenta
al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Clofan ovule

Daca ati uitat sa utilizati medicamentul seara la culcare, introduceti ovulul a doua zi dimineata. Daca
se apropie administrarea urmatorului ovul, introduceti doar acest ovul. Nu luati o doza dubla pentru
a compensa doza uitatd. Daca ati uitat sa utilizati Clofan ovule mai mult de o zi, este posibil ca infectia
sa nu fie complet vindecata si simptomele sa persiste.

Daca incetati sa utilizati Clofan ovule

Pentru a obtine vindecarea completa a infectiei fungice si pentru a preveni reaparifia acesteia, este de
preferat sa nu Incetati tratamentul mai devreme sau in momentul disparitiei simptomelor infectiei.
Daca totusi decideti sa oprifi tratamentul, exista riscul ca boala sa reapara.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse posibile, care pot aparea la utilizarea acestui medicament sunt:

- reactii alergice (insotite de simptome cum ar fi sincopa, scaderea tensiunii arteriale, respiratie
dificild (dispnee), aparitia pe piele a unor pete rosii sau a unor basicute insotite de mancarime
(urticarie);

- descuamare in zona genitald, mancdarime, aparitia pe piele a unor pete rosii sau a unor bésicute,
tumefiere, roseata, disconfort, senzatie de arsura, iritatie, durere pelviana, sangerare vaginala;

- durere abdominala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in 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 Clofan ovule
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si iTndeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa ,,EXP”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Clofan ovule

Substanta activa este clotrimazolul. Fiecare ovul contine clotrimazol 100 mg sau 500 mg.
Celelalte componente sunt: gliceride solide (Suppocire NAI 25 A).

Cum arata Clofan ovule si continutul ambalajului
Ovule in forma de torpila de culoare alba pana la galben deschisa.

Clofan 100 mg ovule
Cate 6 ovule Tn blistere din PVC/PE. Cate 1 blister si prospectul pentru utilizator/pacient in cutii de
carton.

Clofan 500 mg ovule
Cate 1 ovul in blistere din PVC/PE. Cate 1 blister si prospectul pentru utilizator/pacient in cutii de
carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area

Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area

Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2022

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