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Prospect: Informatii pentru utilizator

CLOTRIMAZOL MCC 100 mg comprimate vaginale
Clotrimazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si 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-I recititi.

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

- Daca manifesta{i orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie si v adresati unui medic.

Ce gisiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazi CLOTRIMAZOL MCC

Continutul ambalajului si alte informatii

SN ks —

1. Ce este CLOTRIMAZOL MCC si pentru ce se utilizeaza

CLOTRIMAZOL MCC comprimate vaginale apartine grupului de medicamente numit derivati de imidazol,
care sunt utilizati pentru tratamentul infectiilor fungice.

CLOTRIMAZOL MCC 100 mg comprimate vaginale este utilizat pentru tratamentul local al

e infectiilor vaginale determinate de fungi (indeosebi Candida);
e tricomoniazei;
e suprainfectii vaginale determinate de bacterii sensibile la clotrimazol.

Pentru vindecarea completa a infectiilor diagnosticate ca fiind determinate de Trichomonas vaginalis, trebuie
efectuat concomitent tratament oral cu un medicament antitricomoniazic.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati CLOTRIMAZOL MCC

Nu utilizati CLOTRIMAZOL MCC :

- daca sunteti alergic la clotrimazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament

(enumerate la punctul 6).

Atentiondri si precautii
Inainte s utilizati CLOTRIMAZOL MCC , adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.



e Daca nu sunteti sigura ci aveti o infectie;
e Daca ati avut mai mult de doud infectii vaginale in ultimele 6 luni;
e Dacid dumneavoastra sau partenerul dumneavoastri ati/a avut vreodata boli cu ti
sexuali;

e  Daca sunteti alergica (hipersensibild) la imidazoli sau alte antifungice cu administrare vaginala;
e Daca aveti varsta sub 16 ani sau mai mare de 60 ani;
e  Daca sunteti insdrcinati sau credeti ¢ puteti fi insdrcinata;
e  Daca aveti unul dintre urmétoarele simptome:

e sdngerdri vaginale neregulate;

e sdngerdri vaginale anormale sau secretii cu sange;

e ulceratii, vezicule, arsuri sau dureri la nivelul vaginului sau vulvei;

e dureri la nivelul abdomenului inferior;

e dureri sau dificultai la urinare;

e febri sau frisoane;

e greatd sau varsaturi;

e diaree;

e secretii vaginale cu miros urét.

Tratamentul cu clotrimazol nu se efectueaza in timpul menstruatiei. (vezi punctul 3.)

Pentru a evita reinfectarea, lenjeria personali (prosoape, lenjerie de corp preferabil din bumbac) trebuie
schimbata zilnic.

in zilele de tratament si in sdptimana urmatoare trebuie evitate dusurile vaginale.

Pentru tratamentul regiunilor genitale externe si tratamentul profilactic simultan al partenerului se recomanda
administrarea locald de antifungice.

Copii si adolescenti
Clotrimazol MCC nu este recomandat pentru administrare la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 16
ani.

CLOTRIMAZOL MCC impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Clotrimazol MCC poate afecta integritatea produselor din latex (de exemplu prezervative, diafragme) si poate
diminua siguranta lor in caz de utilizare concomitentd. Eficacitatea spermicidelor vaginale poate fi, de
asemenea, diminuata. Utilizati alte masuri contraceptive pe durata tratamentului cu CLOTRIMAZOL MCC si
incd 5 zile dupa intreruperea acestuia.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ci ati putea fi gravida sau intentionati sd riméneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

In aceste cazuri administrarea Clotrimazol MCC se va face cu prudenta si numai in cazul in care medicul
dumneavoastra considera ci beneficiile tratamentului sunt mai mari decét riscul pentru fat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Clotrimazol MCC comprimate vaginale nu are nici o influentd asupra capacititii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

3. Cum si utilizati CLOTRIMAZOL MCC



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau
medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul
sigur. CLOTRIMAZOL MCC se administreaza pe cale vaginala.

Doze:

1 comprimat vaginal CLOTRIMAZOL MCC ( 100 mg clotrimazol) pe zi, timp de 6 zile consecutive sau 2
comprimate vaginale CLOTRIMAZOL MCC ( 200 mg clotrimazol) pe zi, timp de 3 zile consecutive.
Preferabil, administrarea comprimatelor se face seara, inainte de culcare.

Daci este necesar, tratamentul poate fi repetat.

Daca simptomele persista pentru mai mult de 7 zile, pacienta s-ar putea si aiba o afectiune care necesiti
tratament recomandat de catre medic.

Mod de administrare.

Introduceti comprimatul Clorimazol MCC in vagin, cat mai profund posibil. Introducerea comprimatului
vaginal se face in pozitie culcat pe spate, avand picioarele departate si usor indoite. Se recomanda folosirea
degetelor de mdnusa de unici folosinta.

Comprimatele vaginale Clorimazol MCC necesita un mediu umed intravaginal, pentru a se dizolva complet.
Altfel, fragmentele nedizolvate pot ciddea din vagin. Pentru a preveni nedizolvarea, comprimatele vaginale
Clorimazol MCC trebuie introduse in vagin cat mai profund posibil, seara la culcare.

Nu utilizati comprimatele vaginale Clorimazol MCC in timpul perioadei menstruale deoarece acestea pot fi
eliminate din vagin odaté cu fluxul sanguin.

A nu se utiliza tampoane , dusuri intravaginale, spermicide sau alte produse vaginale in timpul utilizarii
Clotrimazol MCC.

In timpul administrarii Clotrimazol MCC se recomanda evitarea contactului sexual, deoarece infectia s-ar
putea transmite partenerului, iar eficacitatea si siguranta in administrare a produselor din latex (cum sunt
prezervativele, diafragme) poate fi redusa.

Daci utilizati mai mult CLOTRIMAZOL MCC decit trebuie
Daca utilizati mai mult decat trebuie din Clotrimazol MCC 100 mg, adresati-va imediat medicului.

Daca uitati si utilizati CLOTRIMAZOL MCC

Daca ati uitat si administrati o doza, aplicafi-o imediat ce va amintifi. Dacd a mai rimas mai pufin de
jumatate din timpul obisnuit intre cele doud doze, nu utilizati doza uitata, ci reveniti la orarul obisnuit de
administrare.

Nu aplicati o dozi dubli pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati s utilizati CLOTRIMAZOL MCC

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastri

sau farmacistului.

Nu incetati brusc tratamentul cu Clotrimazol MCC comprimate vaginale, deoarece este posibil ca infectia sa
nu fie complet vindecatd si simptomele sa persiste. Tratamentul nu trebuie intrerupt imediat ce simptomele
au dispdrut, ci trebuie continuat sistematic timp de 3 zile.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢ nu apar la toate
persoanele.

Intrerupeti utilizarea Clotrimazol MCC comprimate vaginale si adresati-va medicului dumneavoastra cat mai
curdnd posibil dacid manifestati reactii adverse aseminatoare simptomelor infectiei: inrosire, senzatie de
arsurd, agravarea iritatiei sau umflaturii.



Reactia alergica se manifesta prin eruptu pe piele, greata, stare de lesin sau umflarea fetei.
Tulburari ale sistemului imunitar:
-reactii alergice (sincopa, hipotensiune arteriala, dispnee, urticarie)

Tulburéri ale aparatului genital si ale sanului:
-peeling genital, prurit, eruptii cutanate, edem, disconfort, senzatie de arsura, iritatie, dureri pelviene

Tulburiri gastro-intestinale:
-durere abdominala
@

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Ds Cum se pastreazi CLOTRIMAZOL MCC

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Clotrimazol MCC comprimate vaginale dupa data de expirare inscrisd pe cutie, dupd EXP. Data
de expirare se referd 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 CLOTRIMAZOL MCC

- Substanta activa este clotrimazol. Fiecare comprimat vaginal contine clotrimazol 100 mg .

- Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, amidon de porumb, celulozad microcristalina,
hidrogenocarbonat de sodiu, acid tartric, stearat de magneziu, hidroxipropilmetilceluloza, dioxid de siliciu
coloidal.

Cum arati CLOTRIMAZOL MCC si continutul ambalajului
Comprimate de forma paralelipipedica, cu ambele capete rotunjite, cu fete convexe, de culoare alba pani la
aproape alba.

Cutie cu 2 blistere din AI/PVC a cate 6 comprimate vaginale.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
MAGISTRA C&C S.R.L., Bd Aurel Vlaicu nr. 82A, Constanta, Romania
Telefon: 0241/634742

Fax: 0241/634742
e-mail: office@magistracc.com

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reperezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata:



MAGISTRA C&C S.R.L.
Bd.Aurel Vlaicu nr. 82A
Constanta, 900055 - RO
+40 0241/634742
office(@magistracc.com

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2016.

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




