Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Clotrimazol 20 mg/g crema vaginala
Clotrimazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| 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 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Clotrimazol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Clotrimazol
Cum sa utilizati Clotrimazol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clotrimazol

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Clotrimazol si pentru ce se utilizeaza

Clotrimazol este un medicament ce contine ca substanta activa clotrimazol, care apartine grupului de
medicamente numit derivati de imidazol. Are un spectru larg de actiune impotriva fungilor, adica
distruge fungii si inhiba cresterea lor.

Clotrimazol se utilizeaza in tratamentul candidozei vulvovaginale (infectie fungica cauzata de o
ciuperca numitd Candida). Simptomele includ senzatie de mancarime, senzatie de arsura si secretii
vaginale abundente.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clotrimazol
Nu utilizati Clotrimazol
- daca sunteti alergica (hipersensibild) la clotrimazol sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Clotrimazol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Nu inghititi medicamentul.

Inainte de a utiliza acest medicament, spuneti medicului daca sistemul dumneavoastra imunitar este
slabit, de exemplu daca administrati corticosteroizi orali sau daca aveti infectie cu HIV, SIDA, sau
diabet zaharat.

Trebuie sa consultati un medic daca simptomele se agraveaza in timpul tratamentului sau persista
dupa 3 zile de tratament, daca observati o crestere a secretiei vaginale, modificari ale modului in care
aratd sau miros, sau daca aveti sdngerare vaginala.



In caz de febra (>38°C), dureri abdominale, dureri de spate, secretii vaginale apoase abundente si/sau
greata, trebuie sa consultati medicul pentru a exclude alte patologii.

Trebuie evitat contactul cu ochii, deoarece ar provoca usturime. Tn cazul expunerii accidentale a
ochilor la medicament, spalati-va din abundenta cu apa si n caz de necesitate, consultati un medic
oftalmolog.

Nu utilizati tampoane, dusuri, spermicide sau alte produse vaginale in timp ce folositi acest
medicament.

Nu se recomanda initierea tratamentului in timpul menstruatiei. Tratamentul trebuie finalizat Tnainte
de debutul menstruatiei.

Daca apare o reactie alergica in timpul utilizarii, trebuie s@ intrerupeti tratamentul si sd consultati
imediat medicul. Semnele clinice ale unei reactii alergice grave includ eruptii cutanate cu mancarime,
inflamatie, uneori pe fata sau in gura, care provoaca dificultati de respiratie.

Acest medicament poate reduce eficacitatea si siguranta produselor din latex, cum ar fi prezervativele
si diafragmele. Acest efect este temporar si apare numai pe parcursul tratamentului.

Se recomanda evitarea contactului sexual in caz de infectie vaginald si in timpul utilizarii acestui
medicament pentru a preveni infectarea partenerului.

Copii si adolescenti
Clotrimazol nu se administreaza la copii cu varsta sub 16 ani.

Clotrimazol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, in special daca luati tacrolimus sau sirolimus (medicamente utilizate la
pacientii cu transplant).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Clotrimazol poate fi utilizat Tn timpul sarcinii, dar numai sub supravegherea unui medic. Tn timpul
sarcinii, nu utilizati aplicatorului furnizat in ambalaj. Prin urmare, se recomanda utilizarea
Clotrimazol ovule in locul cremei vaginale, deoarece acestea pot fi introduse in vagin fara a utiliza
un aplicator.

Alaptarea
Clotrimazol poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Clotrimazol crema vaginala nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de
a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Clotrimazol crema vaginala contine alcool cetostearilic, care poate provoca reactii adverse locale
pe piele (de exemplu, dermatita de contact) si alcool benzilic, care poate cauza iritatie locala.



3. Cum si utilizati Clotrimazol

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Femei adulte si adolescente cu vdrsta peste 16 ani

Doza recomandata este de un aplicator umplut (5 g cremd) o data pe zi, timp de 3 zile consecutiv.
Daca simptomele persistd la sfarsitul tratamentului sau reapar dupa doua luni, Sau aveti sistemul
imunitar slabit, infectie cu HIV, SIDA sau diabet zaharat, trebuic sid va adresati medicului
dumneavoastra.

Mod de administrare

Calea vaginala

Crema se introduce in vagin cu ajutorul aplicatorului furnizat in cutia de ambalaj (vezi instructiunile
de utilizare a aplicatorului). Aplicatorul trebuie introdus in vagin, cat mai profund posibil, de
preferinta seara, nainte de culcare, in pozitie culcat pe spate, avand picioarele departate si usor
ndoite.

Instructiuni de utilizare a aplicatorului

1.  Indepartati capacul tubului, intoarceti-1 si utilizati varful ascutit ca si deschideti tubul.

2. Insurubati capatul aplicatorului la tub. Asigurati-va ca pistonul este introdus complet in tubul
aplicatorului.

3. Apdsati usor pe tub ca sa umpleti aplicatorul cu crema pana cand pistonul se opreste (la marcajul
circular, vezi sagetile din figura de mai jos).

4.  Desurubati aplicatorul de pe tub si puneti la loc capacul tubului.

5 Pentru aplicarea cremei, intindeti-va pe pat (pe spate) avand picioarele departate si usor indoite
si introduceti capatul aplicatorului adanc in vagin.

6.  Apasati incet pistonul pana cand aplicatorul este gol.

7. Dupa utilizare, scoateti aplicatorul si aruncati-I.

Utilizarea la copii si adolescenti
Clotrimazol crema vaginald nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 16 ani.
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Daca utilizati mai mult Clotrimazol decat trebuie

Daca dumneavoastra ati utilizat mai mult Clotrimazol decat trebuie sau ati inghitit accidental o
anumitd cantitate de crema, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai
apropiat spital.

Ingestia accidentala poate provoca disconfort gastro-intestinal si/sau varsaturi.

In caz de supradozaj sau ingerare accidentals, consultati imediat medicul sau farmacistul indicand
medicamentul si cantitatea ingeratad. Expunerea accidentala a ochilor poate provoca arsuri usoare si
iritatii oculare, in acest caz, clatiti ochii din abundenta cu apa.

Dacai uitati sa utilizati Clotrimazol

Daca ati uitat sa administrati o doza, aplicati-o imediat ce va amintiti. Dacd a rdmas mai putin de
Jumatate din timpul obisnuit intre cele doud doze, nu utilizati doza uitata, ci reveniti la orarul obignuit
de administrare.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Clotrimazol

Continuati sa utilizati Clotrimazol pana la finele tratamentului, chiar daca va simtiti mai bine. Daca
intrerupeti tratamentul mai devreme decat trebuie, este posibil ca infectia sa nu fie complet vindecata
si simptomele sa persiste.

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.

1)  Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe:
Cu frecventd necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

- reactie de hipersensibilitate (eruptii pe piele, mancarime sau eritem), reactii alergice severe cu
dificultati la inghitire sau respiratie, umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului sau iritatie cu
mancarime

- sincopa (lesin)

- tensiune arteriala scazuta

- dispnee (dificultate la respiratie).

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe opriti utilizarea de Clotrimazol si adresati-vi
IMEDIAT medicului dumneavoastra.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:
Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)
- dureri abdominale, greata
- eruptii pe piele, urticarie
- exfoliere vaginald, secretii vaginale, sangerari vaginale, disconfort vulvovaginal, eritem
vulvovaginal, senzatie de arsura vulvovaginald, mancarime vulvovaginald, durere
vulvovaginala
- iritare la locul de aplicare, edem, durere.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd 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
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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 Clotrimazol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

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 Clotrimazol
- Substanta activa este clotrimazol. Un gram crema contine 20 mg clotrimazol.
- Celelalte componente sunt: alcool cetostearilic, octildodecanol, polisorbat-60, sorbitan
monostearat, cetil palmitat, alcool benzilic, apa purificata.

Cum arata Clotrimazol si continutul ambalajului
Clotrimazol se prezinta sub forma de crema omogena de culoare alba sau aproape alba.

Clotrimazol crema vaginala este disponibil in cutii de carton cu un tub din aluminiu a cate 20 g crema
insotit de prospect si 3 aplicatoare vaginale de unica folosinta.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM SRL,

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL,

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

Acest prospect a fost aprobat in aprilie 2024

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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