sp.zn. sukls33704/2025

Ptibalova informace: Informace pro pacienta

Clotrimazole Recordati 10 mg/g krém
clotrimazolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.
Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékare nebo 1ékarnika.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci viz bod 4.
- Pokud se do 14 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
I¢katem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Clotrimazole Recordati a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Clotrimazole Recordati pouZivat
3. Jak se pripravek Clotrimazole Recordati pouziva

4. Mozné nezédouci uinky

5. Jak ptipravek Clotrimazole Recordati uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE Clotrimazole Recordati A K CEMU SE POUZIVA
Clotrimazole Recordati obsahuje 1é¢ivou latku klotrimazol 10 mg (1%) v 1 g krému.

Ptipravek je urcen k 1é¢bé koZnich onemocnéni zptisobenych kvasinkami, plisnémi a
nekterymi bakteriemi.

Jedna se o:

- plisnové onemocnéni (dermatomykoézy), vyskytujici se nejcastéji v mistech snadné zaparky
(v koznich zahybech): mezi prsty u nohou (tinea pedum), v oblasti tfisel (tinea inguinalis), na
trupu (tinea corporis), na rukou (tinea manuum). Projevuji se zCervendnim, svédénim, nékdy 1
olupovanim ktize, ptipadné mize dojit i k bolestivym prasklindm kize.

- pityriasis versicolor — projevuje se obvykle na hrudniku nebo na zadech jako olupujici se,
nesvédivé skvrny.

- erythrasma - projevuje se jako hnédocervené, mirn€ Supinaté, ostie ohranic¢ené, nesvédive
skvrny aZ plochy v oblastech zapatky nebo mezi prsty.

- zan&t zevnich rodidel u Zen (vulvitida) - projevuje se svédénim, zarudnutim, palenim,
zdufenim nebo bolestivosti zevnich rodidel
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- zanét Zaludu pohlavniho tdu u muzi (balanitida) - projevuje se zarudnutim a svédénim
zaludu a predkozky, pfipadné pachnoucim vytokem z predkozkového vaku.

Pokud si nejste jisty(d), zda trpite nékterym z téchto onemocnéni, porad’te se s I1ékaiem jesté
predtim, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat.

Pouze na doporuceni I€kate se ptipravek dale pouziva u seborhoické dermatitidy a dalSich
koznich onemocnéni zptisobenych bakteriemi.

Ptipravek Clotrimazole Recordati krém mohou pouzivat dospéli a déti od véku 2 let. O
pouzivani ptipravku u déti v§ak ma vzdy rozhodnout 1€kat a 1é¢ba ma probihat pod jeho
dohledem.

Pokud se do 7 dnti (u zanétu zevnich rodidel) nebo do 14 dnii (u koznich infekei) nebudete
citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Zanét zevnich rodidel:

Mezi nejcastéjsi ptic¢iny akutniho zanétu zevnich rodidel patii 1é¢ba antibiotiky, cukrovka,
nadmérna konzumace sladkosti, koupel ve znecisténé vode, hormonalni antikoncepce s
vysokou davkou estrogent a noSeni nevhodného (tésného a neprodysného) spodniho pradla.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE POUZIVAT

Clotrimazole Recordati

Nepouzivejte pripravek Clotrimazole Recordati

jestlize jste alergicky (a) na lécivou latku nebo nékterou z pomocnych latek (cetylalkohol,
propylenglykol, parabeny).

Pokud pripravek Clotrimazole Recordati pouZivate k 1é¢bé zanétu zevnich rodidel:

Navstivte co nejdiive 1ékate a nepouzivejte tento pripravek, pokud mate jeden nebo vice z
nasledujicich ptiznaki:

e zvySenou teplotu (38 °C a vys$§i) nebo zimnici;

e  Dbolest v podbfisku;

e  bolesti zad;

e  zapachajici vaginélni (poSevni) vytok;

¢ nevolnost;

o  vagindlni krvaceni a/nebo pfidruzenou bolest v bedrech;

e  paleni pfi moceni a jiné obtize pii moceni spojené s vaginalnim vytokem.

Zv1astni opatrnosti pii pouzivani Clotrimazole Recordati je zapotiebi pokud krém
pouZzivate k 1é¢bé zanétu zevnich rodidel (vulvitida):
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e Pfed pouzitim pfipravku nejprve navstivte lékate, pokud jste prod€lala vice nez
dvakrat vaginalni infekci (kandidézy) za poslednich 6 mésict.

e [écba muze byt opakovana, presto opakované infekce mohou byt projevem jiného
zékladniho onemocnéni, v¢etné cukrovky nebo HIV infekce. Vyhledejte 1ékare, pokud
se priznaky onemocnéni béhem 6 mésict vrati.

e Pokud pripravek pouzivate k 1é€bé zanétu zevnich pohlavnich orgénd, je nutné, aby
piipravek soucasné pouzival i V&S sexualni partner, nebot’ jinak by mohlo dojit k Vasi
opetovné ndkaze a navratu obtizi.

e Pii 1écbé se doporucuje vyhnout se pohlavnimu styku, protoze infekce by tak mohla
byt pfenesena na partnera.

Déti a dospivajici

Ptipravek neni ur¢en pro déti mladsi 2 let.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Clotrimazole Recordati se porad’te se svym lékafem nebo
Iékarnikem.

Pokud je ptipravek pouzivan v oblasti genitalii, miiZe snizovat i€¢innost a bezpecnost
latexovych antikoncep¢nich pomicek, jako jsou kondomy a pesary. PouZijte proto alternativni
metody antikoncepce jesté nejméné 5 dni po skonceni 1écby timto piipravkem.

Je nutné zamezit kontaktu ptipravku s o¢ima.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Clotrimazole Recordati

Ucinek ptipravku Clotrimazole Recordati a u¢inky jinych souc¢asné pouzivanych 1éku se
mohou navzajem ovliviiovat.

Jestlize Vam 1ékat bude piedepisovat néjaky jiny 1€k, informujte ho, Ze jiz pouzivate
Clotrimazole Recordati.

Pti lécbé pripravkem Clotrimazole Recordati se nedoporucuje soucasna 1éba polyenovymi
antibiotiky (nystatin, natamycin) z divodii moZnosti snizeni jejich €¢inku.

O pouzivani dalSich volné prodejnych 1€k se porad’'te s Vasim oSetiujicim 1ékatem.
Piipravek Clotrimazole Recordati s jidlem a pitim

Pouziti p¥ipravku Clotrimazole Recordati neni vazano na jidlo a napoje. Uginek lokalniho
podani ptipravku Clotrimazole Recordati neni jidlem ani népoji ovlivnén.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uZzivat jakykoli 1ék.

Jestlize jste t¢hotna, o vhodnosti pouzivani piipravku se porad’te s lékafem. Pouzivani
ptipravku zvlasté v prvnich 3 mésicich t€hotenstvi se nedoporucuje. Jestlize kojite, ptipravek
nema byt nanaSen na prsni bradavky pted kojenim.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Vzhledem ke zptsobu pouziti 1ze vyloucit ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Clotrimazole Recordati obsahuje propylparaben, methylparaben,
propylenglykol a cetylalkohol, které mohou zpisobit alergické reakce (napi. kontaktni
dermatitidu).

3. JAK SE PRIPRAVEK Clotrimazole Recordati POUZIVA?

Vzdy pouzivejte Clotrimazole Recordati krém piesné podle pokynt uvedenych v této
piibalové informaci. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.
Pied kazdym pouzitim krému je tfeba postizené misto peclivé omyt a osusit.

Kozni kvasinkové infekce:

Pokud lékaft neurci jinak, nandsi se Clotrimazole Recordati krém 2 -3 x denné na postizena
mista v tenké vrstveé (obvykle postaci asi ptl centimetru krému na plochu o velikosti dlang¢).
U koznich kvasinkovych infekci mtze dojit k rychlému zlepSeni ptiznakd, nicméné pro
zamezeni navratu onemocnéni je tfeba pokracovat v 1&€bé jeste asi 2 tydny po vymizeni vSech
znamek onemocnéni. Krém je tieba pouzivat 3- 4 tydny u plisnovych onemocnéni ktize
(dermatomykdz), 2-4 tydny u onemocnéni erythrasma a 1-3 tydny u onemocnéni pityriasis

versicolor. Pokud nedojde k zlepSeni pfiznakii po 14 dnech 1é¢by, nebo pokud se piiznaky
zhor8uji, vyhledejte 1¢kate. Bez porady s 1ékafem nepouZzivejte ptipravek déle nez 4 tydny.

Zanet zevnich rodidel u Zeny a zanét zaludu pohlavniho udu u muze:

Pokud Iékaf neur¢i jinak, nanasi se Clotrimazole Recordati krém 2 az 3 krat denné€ na
postizena mista v tenké vrstvé (obvykle postaci asi ptl centimetru krému na plochu o velikosti
dlan¢€). U Zen se krém nanasi na oblast zevnich rodidel az ke kone¢niku, u muzi na kazi
zaludu a predkozku.

Krém je tieba pouzivat 1-2 tydny. Po odeznéni zjevnych ptiznakl pokracujte v 1é¢b¢ alespon
2 tydny.

Pokud do 7 dnil od zacatku 1é€by Clotrimazolem Recordati nedojde ke zlepSeni pfiznakt
nebo se naopak ptiznaky zhorSuji, vyhledejte 1€kate. Bez porady s Iékafem nepouzivejte
ptipravek déle nez 4 tydny.

K zabranéni navratu infekce je tieba soucasné 1€¢it sexudlni partnery, 1 kdyz nemaji Zadné
obtize.

Ptipravek je ur€en jen ke koznimu podani.
Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Clotrimazole Recordati

PouZijte jej hned, jak si vzpomenete. Nezdvojujte vSak nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie
nebo lékarnika.

O vhodnosti soucasného pouzivani ptipravku Clotrimazole Recordati s jinymi léky se porad’te
s 1ékarem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky:

Méné caste (vyskytuji se u 1- 10 z 1000 pacientu):

Alergicka reakce

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 pacientii):
Podrazdéni kiize (paleni, svédéni anebo prechodné zarudnuti)

Hléaseni nezddoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo
I€ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci t¢inky mtizete hlasit také pfimo
na adresu: Statni stav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK Clotrimazole Recordati UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé za
zkratkou EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co obsahuje Clotrimazole Recordati
Léciva ldatka je clotrimazolum 10 mg (1%) v 1 g krému.

Pomocné latky: propylenglykol, stearomakrogol 100, stearomakrogol 1050, cetylalkohol,
lehky tekuty parafin, propylparaben, methylparaben, ¢iSténa voda.

Jak pripravek Clotrimazole Recordati vypada a co obsahuje toto baleni
Bily, homogenni krém hladké konzistence.
Obal: hlinikova tuba s PP Sroubovacim uzavérem a krabicka.

Velikost baleni 10 g, 20 g, 30 g, 50 g krému.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Herbacos Recordati s.r.0., generdla Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceska republika

5/6



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 2. 2025
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