Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Clofan 100 mg/g crema vaginala
Clotrimazol

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-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clofan

Continutul ambalajului si alte informatii

S A

1.  Ce este Clofan si pentru ce se utilizeaza

Clofan crema vaginala contine substanta activa denumita clotrimazol. Clotrimazolul apartine grupului
de medicamente numite azoli, si este un agent antifungic care combate cauza infectiilor, cum este
vaginita candidozica.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clofan
Nu utilizati Clofan:
- daca sunteti alergica (hipersensibild) la clotrimazol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament, inclusiv alcoolul cetostearilic, (enumerate la pct. 6);
- In timpul menstruatiei, deoarece poate fi mai putin eficient;
- daca aveti sub 16 ani.

Atentionari si precautii

Ca si in cazul altor creme vaginale, Clofan poate diminua eficacitatea produselor din latex, cum sunt
preservative sau diafragmele. cand sunt utilizate concomitent. Ca urmare, trebuie sa luati masuri de
precautie alternative timp de cel putin 5 zile dupa utilizarea acestui produs.

Nu se recomanda utilizarea de tampoane vaginale, dusuri, spermicide sau alte produse vaginale in
timpul tratamentului cu acest produs.

Contactele sexuale trebuie evitate in cazul infectiei vaginale si in timpul utilizarii acestui produs,
deoarece poatea avea loc infectarea partenerului.

Clofan impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.



Informati medicul dumneavoastra dacd luati tacrolimus sau sirolimus (utilizat pentru a reduce
raspunsul imunitar de a preveni respingerea dupa un transplant de organ).

Utilizarea concomitentd de clotrimazol administrat pe cale vaginala si tacrolimus administrat oral
poate determina cresterea concentratiilor plasmatice de tacrolimus si, in mod similar, pentru
sirolimus. Prin urmare, pacientele trebuie monitorizate cu atentie pentru semne si simptome de
supradozaj cu tacrolimus sau sirolimus, dacd este necesar, prin determinarea concentratiilor
plasmatice respective.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Sarcina
Daca sunteti gravida sau intentionati sa devenifi gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza Clofan.

Clofan crema vaginala poate fi utilizat in timpul sarcinii, dar numai sub supravegherea unui medic
sau a moasei.

In timpul sarcinii se recomanda utilizarea ovulelor cu continut de clotrimazol, deoarece acestea pot fi
administrate fara utilizarea unui aplicator.

Alaptarea
Nu exista date privind excretia clotrimazolului in laptele uman.
Clotrimazolul poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Clofan nu are nici o influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Clofan contine alcool cetostearilic, care poate determina reactii cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact).

Acest medicament contine, de asemenea, butilhidroxitoluen (E321). Poate provoca reactii adverse
cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact) sau iritatia ochilor sau a mucoaselor.

3. Cum sa utilizati Clofan
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti
Continutul aplicatorului umplut (7 g) trebuie introdus cat mai profund posibil in vagin, preferabil
seara, inainte de culcare. Daca este necesar, tratamentul poate fi repetat.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu se utilizeaza la copii si adolescente cu varsta sub 16 ani.

In timpul menstruatiei tratamentul nu trebuie efectuat, din cauza riscului elimindrii cremei de catre
fluxul menstrual. Tratamentul trebuie finalizat inainte de Inceperea menstruatiei.



Mod de utilizare

Crema trebuie utilizata vaginal, utilizand aplicatorul prezent in cutie.

1. Trageti pistonul A al aplicatorului pana se opreste. Treceti crema in aplicator.

2. Introduceti cu atentie aplicatorul in vagin, atat de profund cat este confortabil (acest lucru este cel
mai bine de facut din pozitie culcat pe spate cu genunchii indoiti).

3. Impingeti pistonul A pana se opreste, pentru a elibera crema in vagin. Scoateti aplicatorul din
vagin.

4. Dupa utilizare, aruncati aplicatorul.

Daca utilizati mai mult Clofan decit trebuie

In cazul ingestiei orale accidentale spuneti imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea
mai apropiatd unitate medicala. Ingestia orald accidentald poate provoca ameteald, greatd sau
varsaturi.

Daca uitati sa utilizati Clofan

Daca uitati sd utilizati medicamentul sau afi utilizat o doza mai mica decat cea recomandatd, nu
utilizati o doza dubld pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul stabilit pentru administrarea
urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Clofan
Luati medicamentul atat timp, cit v-a recomandat medicul dumneavoastra sau farmacistul. Daca
opriti tratamentul prea devreme, infectia poate reaparea.

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

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Clofan poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.
Ca si in cazul altor medicamente, unele femei pot fi alergice la Clofan. Daca sunteti alergic, o reactie
adversa va aparea la scurt timp dupa ce ati utilizat medicamentul. Reactia alergicd se manifesta prin
roseata, senzatie de arsurd, durerea, agravarea mancarimii sau umflaturii, intrerupeti utilizarea acestui
produs si adresati-va imediat medicul dumneavoastra.

Reactiile adverse posibile, care pot sa apara la utilizarea acestui medicamnet sunt. reactii alergice
(reactie anafilactica, angioedem, hipersensibilitate, sincopa, hipotensiune arteriala, dispnee), durere
abdominala, greatd, eruptie cutanata, urticarie, prurit, exfoliere vaginald, scurgere vaginala,



hemoragii vaginale, disconfort vulvovaginal, eritem vulvovaginal, senzatie de arsurd vulvovaginala,
prurit vulvovaginal, durere vulvovaginala, iritatie la locul de aplicare, edem, durere.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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 Agentieci 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
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere 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

Substanta activa este clotrimazolul. Fiecare gram crema vaginala contine 100 mg clotrimazol.
Celelalte componente sunt: Tefose-63, parafind lichida, alcool cetostearilic, alcool benzilic,
butilhidroxitoluen, polisorbat-60, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, trietanolamina, apa purificata.

Cum arata Clofan si continutul ambalajului
Crema de culoare alba, find, vascoasa, cu aspect uniform.

Cate 7 g cremad in tuburi de aluminiu. Cate 1 tub si aplicatorul impreund cu prospectul pentru
utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

D-158 A, Okhla Industrial Area, Phase-I,
New Delhi-110020, India

Fabricantul
Kusum Healthcare Pvt. Ltd,
SP-289 (A), RIICO Industrial Area, Chopanki,


http://www.amdm.gov.md/
http://www.amed.md/
http://www.amed.md/

Bhiwadi, dist. Alwar, Rajasthan, India

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2024.

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


http://nomenclator.amdm.gov.md/

