Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Klotrimazol Pliva 10 mg/g krema
klotrimazol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Klotrimazol Pliva krema i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Klotrimazol Pliva kremu
Kako primjenjivati Klotrimazol Pliva kremu

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Klotrimazol Pliva kremu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

PUA WM U

1. Sto je Klotrimazol Pliva krema i za §to se koristi

Klotrimazol Pliva krema sadrzi djelatnu tvar klotrimazol iz skupine lijekova s protugljivi¢énim
djelovanjem, a nazivaju se imidazoli. Klotrimazol Pliva krema je lijek protiv gljivica za lokalno
lijecenje (na kozu).

Lijek je namijenjen za lijeCenje infekcija koze uzrokovanih gljivicama i nekim drugim
mikroorganizmima. Primjenjuje se za lijeCenje infekcija koze stopala, kozne infekcije bilo kojeg
dijela tijela neobraslog dlakama, infekcije nogu ukljucujuéi infekcije koznih pregiba te gljivicne
infekcije koze nazvane pityriasis versicolor koja se manifestira u obliku sitnih ljuski svjetlije, tamnije,
zutosmede ili ruziCaste boje, a moze se pojaviti i gubitak koznoga pigmenta (depigmentacija).

Klotrimazol Pliva krema primjenjuje se i za lijeCenje infekcija vanjskih spolnih organa gljivicama iz
roda Candida u zena i muskaraca. Kod Zena se infekcija vanjskih spolnih organa (kandida vulvitis)
oéituje kao svrbez, crvenilo, oteCenost, i zarenje stidnih usana i dijelova oko njih. Kod muskaraca se
ta infekcija (kandida balanitis) ocituje kao sitan bijeli osip, svrbez i blaga upala glavic¢a i koZice
spolnog uda.

Klotrimazol Pliva krema takoder se koristi za lijeCenje bakterijske infekcije koze nazvane eritrazma.
To je dugotrajna infekcija koja se oCituje kao crvenosmede ili ruziaste mrlje i obi¢no se javlja na
pregibima koze (ispod pazuha, ispod prsiju ili u preponama).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Klotrimazol Pliva kremu

Nemojte primjenjivati Klotrimazol Pliva kremu
- ako ste alergi¢ni na klotrimazol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Klotrimazol Pliva kremu.
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Tijekom primjene Klotrimazol Pliva kreme trebate izbjegavati izlaganje oboljelih dijelova koze
sunc¢evom svijetlu, dodir s o¢nom spojnicom ili ozlijedenim bubnji¢em uha.

Krema ne smije do¢i u kontakt sa sluznicom oka i usta.

U slucaju preosjetljivosti i nadraZenosti prekinite primjenu lijeka.

Djeca i adolescenti
Sigurna i djelotvorna primjena ovog lijeka u djece i adolescenata je osigurana kada se primjenjuje
kako je opisano u ovoj upulti.

Drugi lijekovi i Klotrimazol Pliva krema

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ne ocekuje se medudjelovanje Klotrimazol Pliva kreme i drugih lijekova.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Podaci o primjeni klotrimazola u trudnica su ograni¢eni. Kao mjera predostroznosti, savjetuje se
izbjegavanje primjene klotrimazola u prvom tromjesecju trudnoce.

Dojenje
Klotrimazol i njegovi metaboliti se izlu¢uju u majéinom mlijeku. Dojenje se mora prekinuti tijekom
primjene klotrimazola.

Plodnost
Ispitivanja o utjecaju klotrimazola na plodnost u ljudi nisu provedena, no ispitivanja u zivotinja nisu
pokazala bilo kakav uc¢inak lijeka na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
Kod primjene Klotrimazol Pliva kreme ne utjeée ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima.

Klotrimazol Pliva krema sadrZi cetilni i stearilni alkohol, propilenglikol te benzilni alkohol
Klotrimazol Pliva krema sadrZi cetilni i stearilni alkohol koji mogu uzrokovati lokalne kozne reakcije
(npr. kontaktni dermatitis).

Klotrimazol Pliva krema sadrzi propilenglikol koji moze nadraziti kozu.

Ovaj lijek sadrzi 10 mg benzilnog alkohola u 1 g kreme. Benzilni alkohol moze uzrokovati blagi
lokalni nadrazaj.

3. Kako primjenjivati Klotrimazol Pliva kremu

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Potrebno je pridrzavati se uputa da bi lijek mogao pravilno djelovati.

Nadin primjene
Klotrimazol Pliva krema namijenjena je samo za vanjsku primjenu na kozu. Krema ne smije do¢i u
kontakt sa sluznicom oka i usta.

Dva puta na dan (ujutro i uvecer) nanesite tanak sloj kreme na oboljele dijelove koze i lagano utrljajte
dok se ne upije. Dovoljna je mala koli¢ina kreme (istisnite oko 2 cm kreme) za povrsinu koze veli¢ine
dlana. Prije nanoSenja kreme oboljelo mjesto dobro operite 1 osuSite.
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Trajanje primjene

LijeCenje treba trajati od 2 do 4 tjedna, ovisno o prosirenosti i jacini promjena na kozi.

Kako biste sprijecili ponovnu infekciju, lijeCenje se mora nastaviti jos 2 tjedna nakon nestanka svih
simptoma bolesti. Kod lijecenja gljiviéne infekcije spolnih organa lijek treba primjenjivati 1-2 tjedna.
Ako su simptomi bolesti i dalje prisutni nakon 4 tjedna lijecenja, obratite se Svom lije¢niku.

Sto jo§ moZete uciniti za lijecenje infekcije?
Donje rublje, odjecu i ru¢nike koji dodu u dodir s oboljelim dijelom koze treba zamijeniti svaki dan.
To ¢e pomo¢i u lijeenju i sprijeciti infekciju drugih dijelova tijela kao i drugih osoba.

Ako primijenite vise Klotrimazol Pliva kreme nego $to ste trebali

Nije zamijecen rizik od akutnog predoziranja, obzirom da nije vjerojatno da ¢e se predoziranje
(primjena na velikoj povrSini pri uvjetima koji pogoduju apsorpciji) javiti nakon pojedinacne
primjene na kozu ili nakon nenamjernog uzimanja kroz usta. Nema posebnog protuotrova. Medutim, u
slucaju nenamjernog oralnog uzimanja, rutinske mjere poput ispiranja zeluca treba provesti samo ako
klini¢ki simptomi predoziranja postanu ocigledni (npr. omaglica, muc¢nina ili povraéanje). Ako ste
nenamjerno primijenili preveliku dozu Klotrimazol Pliva kreme, savjetujte se s lijecnikom ili
ljekarnikom.

Ako ste zaboravili primijeniti Klotrimazol Pliva kremu

Ako ste zaboravili primijeniti Klotrimazol Pliva kremu, upotrijebite je onda kad se sjetite te nastavite
s primjenom prema uputi. Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu
dozu.

Ako prestanete primjenjivati Klotrimazol Pliva kremu
Lijecenje ne smijete prekinuti prije vremena ili odmah po nestanku simptoma, osim ako Vam to nije
savjetovao Vas lijecnik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijeniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

U slucaju pojave sljedece nuspojave prestanite primjenjivati lijek i odmah zatraZite lije¢ni¢ku
pomo¢:
- alergijske reakcije (nepoznata ucestalost) koje mogu ukljuéivati koprivnjacu, svrbez, crvenilo,
a u tezim slucajevima oticanje lica, otezano disanje, omaglicu, generalizirani osip.

Nuspojave razvrstane po ucestalosti mozemo klasificirati kao:

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
- iritacija koze, pecenje i bol.

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- svrbez, crvenilo, mjehuri na kozi, edem, ljuStenje koZe, nelagoda, probadanje.

Ako se nabrojene nuspojave pojave prvi put ili se stanje pogorsa, prestanite upotrebljavati
Klotrimazol Pliva kremu i obratite se lije¢niku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Klotrimazol Pliva kremu
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji ili tubi iza oznake
,»EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja tube je 90 dana.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Klotrimazol Pliva krema sadrzi

- Djelatna tvar je klotrimazol.
1 g kreme sadrzi 10 mg kotrimazola.

- Drugi sastojci su: cetilni alkohol, stearilni alkohol, cetilpalmitat, bijeli vazelin, benzilni
alkohol, sorbitanstearat, polisorbat 60, propilenglikol, pro¢is¢ena voda.

Kako Klotrimazol Pliva krema izgleda i sadrzaj pakiranja
Klotrimazol Pliva krema je bijele boje.
Pakiranje sadrzi 20 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10 000 Zagreb

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2022.
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