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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml solutie cutanata
Clotrimazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

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

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

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

Ce gasiti in acest prospect

Ce este CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml
Cum sa utilizati CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1. Ce este CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml si pentru ce se utilizeaza
CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml solutie poate fi utilizat pentru a trata toate infectiile fungice
ale pielii cauzate de dermatofiti, drojdii, mucegaiuri sau a altor ciuperci. Medicamentul poate fi utilizat
pe pielea paroasd, dar si in infectiile fungice ale urechii externe (otite externe) si ale urechii medii
(otomicoze).

CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml penetreaza straturile afectate ale pielii si ataca fungii,
distrugandu-i si inhiband cresterea acestora. Este indicat adultilor, adolescentilor si copiilor peste 5 ani.

CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml este utilizat In tratamentul urmatoarelor afectiuni:

- Micoze cutanate determinate de Candida albicans si alte tipuri de Candida;

- Eritrasma (micoza a plicilor cutanate);

- Tinea corporis;

- Tinea cruris, determinatd de Trichophyton rubrum, T. mentagrophites, Epidermophyton floccosum
(Aerothesium floccosum), Microsporum canis;

- Tinea pedum, Tinea mannum;

- Pitiriazis versicolor determinat de Malassezia furfur;

- Dermatofitii foliculare (Tinea barbae, Tinea capitis);

- Onicomicoze;




- In toate formele de acnee.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml

Nu utilizati CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml:

- daca sunteti alergic la clotrimazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- la copii cu varsta sub 5 ani.

Atentionari si precautii

Vi rugadm sa spuneti medicului sau farmacistului daca:

- In timpul tratamentului apar fenomene de iritatie la locul aplicarii sau reactii alergice la clotrimazol,
tratamentul trebuie intrerupt;

- sunteti In primul trimestru de sarcina sau daca alaptati;

- Incepeti tratament pentru onicomicoze, se recomanda asociere cu medicatie sistemica;

- la nivelul tegumentului interesat exista rani deschise;

Evitati contactul cu ochii.

CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Asocierea clotrimazolului cu hidrocortizon in tratamentul infectiilor cutanate cu Trichophyton
menthagrophytes este mult mai eficienta decat utilizarea clotrimazolului singur.

Nu s-au observat interactiuni de tip sinergic sau antagonist ale clotrimazolului atunci cand este asociat
cu alte antifungice.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

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

Nu existd date adecvate privind administrarea clotrimazolului la femeile gravide. Studiile la animale au
evidentiat ca doze crescute de clotrimazol pot avea efecte embriotoxice. Riscul potential pentru om este
necunoscut.

Clotrimazolul traverseaza bariera feto-placentara.

Nu exista studii clinice controlate efectuate la gravide. Se recomanda evitarea utilizarii clotrimazolului
in primele 3 luni de sarcind. Dupa primele 3 luni de sarcina, CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml
se va utiliza numai daca este absolut necesar, dupa evaluarea atenta de catre medicul dumneavoastra a
raportului risc potential fetal/ beneficiu terapeutic matern.

Intrucat nu se cunoaste daci clotrimazolul, dupa aplicarea topicd, se excretd in laptele matern,
administrarea medicamentului se face cu precautie la femei in perioada de aldptare, numai in cazul in
care medicul dumneavoastra considera cad beneficiul terapeutic depaseste riscul posibil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml nu are nici o influentd asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml

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



Medicamentul este indicat numai pentru uz cutanat. Nu se aplica pe mucoase. Trebuie evitat contactul
cu ochii. Masurile igienice sunt foarte importante in vindecarea dermatomicozelor interdigitale (in
special la picioare). Dupa spalarea picioarelor, spatiile interdigitale trebuie uscate.

CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml se aplica numai pe pielea curata si uscata. Dupa aplicare,
zona afectatd nu se acopera cu pansament decat la recomandarea medicului.

In cazul in care simptomatologia nu se amelioreaza dupa 4 saptimani de tratament, se recomanda
consultarea unui medic si repetarea examenului microbiologic, pentru a confirma diagnosticul si a
institui terapia corespunzatoare.

Adulti

CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml se aplica local de 2-3 ori pe zi, dupa spélarea zonei afectate
(de preferat cu un sdpun cu pH alcalin). Dupa aplicare se maseaza usor zona afectata, pana la absorbtia
completa a solutiei.

Durata tratamentului depinde de localizarea afectiunii si de vechimea acesteia, este de:

- 1-3 saptdmani pentru pitiriazis versicolor;

- 2 saptamani pentru micoze interdigitale;

- 3-4 saptamani pentru celelalte dermatomicoze.

In cazul micozelor conductului auditiv (cu conditia ca timpanul si fie intact) se imbiba un tampon de
vata in solutie si se plaseaza in conduct, fara a fi comprimat prea tare.

In cazul micozelor interdigitale este foarte importanti respectarea regulilor de igiend si se recomanda
pudrarea ciorapilor si a interiorului pantofilor dimineata, pentru a nu favoriza aparitia umiditatii datorate
transpiratiei $i preintdmpina astfel reinfectarea. Durata tratamentului depinde de severitatea infectiei, iar
obtinerea unui efect de duratd necesitd o continuare a tratamentului de circa 14 zile, dupa disparitia
simptomelor.

Clotrimazolul patrunde in tegumente, ajungand 1n profunzime pana la baza procesului infectios, iar prin
spectrul sau larg constituie o terapie imediata, eficienta.

Virstnici si copii peste 5 ani
Nu este necesara ajustarea dozelor.

Copii sub 5 ani
Nu este recomandat.

Daca utilizati mai mult CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml decét trebuie

Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj dupa administrarea cutanata. Datorita concentratiei mici a
substantei active si a administrarii locale, supradozajul acut este putin probabil.

In cazul ingestiei orale accidentale pot apare ameteli, greatd, varsaturi.

Tratamentul constd Tn masuri rapide de decontaminare si eliminare a medicamentului din organism si
simptomatic.

Daca uitati sa utilizati CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml
Nu aplicati o cantitate dubla de solutie cutanata pentru a compensa aplicarea uitatd. Continuati schema
de tratament de mai sus sau cea recomandata de medicul dumneavoastra.

Daci incetati sa utilizati CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml

Pentru a asigura o vindecare completd si a preveni reaparitia infectiei, nu intrerupeti tratamentul mai
devreme decat trebuie fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Nu intrerupeti tratamentul imediat ce simptomele se remit, respectati indicatia de mai sus sau cea
recomandatd de medicul dumneavoastra.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente
(apar la mai mult de 1 din 10 persoane), frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 persoane), mai putin
frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane); rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane);
foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 de persoane); cu o frecventd necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile).

In cazul aparitiei reactiilor alergice (de hipersensibilitate) cutanati, tratamentul trebuie intrerupt, iar zona
pe care a fost aplicata solutia cutanata trebuie spalata cu sapun si apa calda.

Rar pot sd apara tulburari la nivelul locului de administrare: eritem, prurit, senzatie de arsura, caldura
locala, iritatie cutanata

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca 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 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.

5. Cum se pastreaza CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,Data expirarii”. Data de
expirare se refera 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 BIOFARM 10,87 mg/ml

- Substanta activa este clotrimazol. Un gram solutie cutanata contine clotrimazol 10 mg.
- Celelalte componente sunt: alcool etilic, polietilenglicol 400.

Cum arati CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de solutie limpede, vascoasa

Cutie cu un flacon din sticla bruna tip III, prevazut cu picurator transparent, din PEJD si inchis cu
capac cu filet si inel de sigilare de culoare alba, din PEID; contine 23 ml solutie cutanata.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Biofarm S.A.
Str. Logofatul Tautu nr.99, sector 3, Bucuresti, Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Acest prospect a fost revizuit in Tulie 2020.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/
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<Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:>



