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Clotrimazolum Hasco 10 mg/g, krem, 20 g
Cena: 3,56 zt
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Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CLOTRIMAZOLUM HASCO, 10 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 10 mg klotrymazolu (Clotrimazolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy;
100 g kremu zawiera 1,5 g alkoholu benzylowego.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

Krem o biatej barwie i swoistym zapachu.

Plik wygenerowano: 23-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.pharmaprofit.pl/clotrimazolum-hasco-10-mg-g-krem-20-g.html
http://www.aptusshop.pl/

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Grzybicze zakazenia skory wywotane przez dermatofity, drozdzaki, plesniaki oraz inne gatunki
grzybow: grzybica stop, grzybica dtoni, grzybica skory tutowia, grzybica pachwin, tupiez pstry.
Kandydozy skéry i bton sluzowych zewnetrznych narzaddéw ptciowych (Candida vulvitis i balanitis).
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Clotrimazolum HASCO nalezy stosowac 2 do 3 razy na dobe. Nalezy nanies¢ cienkg warstwe
produktu leczniczego na zmienione chorobowo miejsca i delikatnie go w nie wcierac.

Po ustgpieniu ostrych objawdw choroby, produkt nalezy stosowac jeszcze co najmniej przez miesigc.
Sposéb podawania

Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania migjscowego.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

- Nie stosowa¢ dopochwowo.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Klotrymazol stosowany miejscowo moze uszkadzac srodki antykoncepcyjne wykonane z lateksu
(prezerwatywy i krgzki dopochwowe). Dlatego podczas stosowania klotrymazolu na btony sluzowe
zewnetrznych narzadow ptciowych i co najmniej przez 5 dni po zaprzestaniu jego stosowania, nie
nalezy uzywac¢ mechanicznych srodkow antykoncepcyjnych wykonanych z lateksu.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i ustami.

Ze wzgledu na zawartosc¢ alkoholu cetostearylowego produkt moze powodowac miejscowg reakcje
skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Produkt leczniczy zawiera 1,5 g alkoholu benzylowego w 100 g kremu. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klotrymazol zmniejsza skutecznos¢ amfoterycyny i innych antybiotykéw polienowych (np. nystatyny,
natamycyny). Jednoczesnie stosowane miejscowo produkty lecznicze zawierajgce silnie dziatajgce
steroidy ostabiajg dziatanie klotrymazolu.

4.6 Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Brak badan dotyczgcych stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia piersia.

Produkt Clotrimazolum HASCO mozna stosowac¢ w okresie cigzy tylko w przypadku zdecydowane]
koniecznosci.

Podczas leczenia zakazenia warg sromowych nie nalezy stosowac¢ produktu dopochwowo.

W okresie karmienia piersig produkt ten moze byc¢ stosowany tylko w przypadkach uzasadnionych,
pod kontrolg lekarza.

4.7 Wptyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Clotrimazolum HASCO nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozgdane

Rzadko mogg wystapic¢ reakcje skoérne (rumien, zaczerwienienie, pieczenie skory, pokrzywka, krostki,
ztuszczanie naskorka, podraznienie).
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Ponadto moga wystgpi¢ ogolnoustrojowe reakcje alergiczne, bol oraz sSwigd i wysypka.
Niekorzystne zmiany skorne wywotane stosowaniem klotrymazolu majg charakter przemijajgcy

I zwykle ustepujg po zaprzestaniu stosowania produktu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatant Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, pochodne
imidazolu

I triazolu.

Kod ATC: DOTACOT

5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Klotrymazol - substancja czynna produktu Clotrimazolum HASCO - jest pochodng imidazolu

0 szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego. Klotrymazol stosowany miejscowo dziata na
dermatofity, drozdzaki, plesnie i grzyby wielopostaciowe.

W matych stezeniach klotrymazol dziata grzybostatycznie, w duzych - grzybobdjczo.

Aktywnosc¢ in vitro ogranicza sie do proliferujgcych czesci grzyba; spory s3 tylko nieznacznie
wrazliwe na klotrymazol. Klotrymazol hamuje synteze ergosterolu, co prowadzi do strukturalnych

i funkcjonalnych zaburzen w btonie komadrkowej grzyba. W konsekwencji dochodzi do uszkodzenia
I lizy komorki grzyba.

Wsrod wrazliwych gatunkow grzybow odmiany pierwotnie oporne wystepujg bardzo rzadko. Rozwdj
opornosci wtérnej obserwowano jak dotgd w pojedynczych przypadkach.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne po podaniu klotrymazolu na skore lub dopochwowo wykazaty, ze tylko
niewielka ilos$¢ klotrymazolu (odpowiednio: mniej niz 2 i 3-10% dawki) ulega wchtanianiu.
Maksymalne stezenia substancji czynnej we krwi wynoszg ponizej 10 ng/ml (ponizej granicy
oznaczalnosci) i nie powodujg dziatania ogdlnoustrojowego ani wystepowania ogélnoustrojowych
dziatan niepozadanych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych, nie
ujawniajg wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitanu stearynian

Polisorbat 60

Palmitynian cetylu

Alkohol cetostearylowy

Alkohol benzylowy

Oktylododekanol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w zamknietym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajgca 20 g kremu z zakretkg z polietylenu, w tekturowym pudetku.
6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S A,
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 71 352 95 22

fax: +48 71 3562 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10821
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