Sp. zn. sukls44142/2023
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma 10 mg/g krém
klotrimazol

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di‘ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékate nebo 1ékarnika.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 7 dnli u zanétu zevnich rodidel (vulvitida) nebo Zaludu penisu (balanitida) nebo
do 14 dnt u koznich infekci nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Clotrimazole Dr. Miiller Pharma a k ¢emu se pouziva

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

4. Mozné nezadouci uCinky

5 Jak Clotrimazole Dr. Miiller Pharma uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Clotrimazole Dr. Miiller Pharma a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka klotrimazol je antimykotikum pro kozni podani.
Pusobi proti fadé choroboplodnych houbovitych mikroorganizmi, véetné dermatofytii, kvasinek a
plisni. Plsobi i na n¢které druhy bakterii.

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma se pouziva k 1é¢b¢ koznich a slizni¢nich infekci, které jsou zptisobeny
kvasinkami, plisnémi a nékterymi bakteriemi.
Jedna se o:
- plisnova onemocnéni (dermatomykozy), vyskytujici se nejCastéji v mistech snadné zaparky
(v koznich zahybech): mezi prsty u nohou (tinea pedis), v oblasti tfisel (tinea inguinalis),
na trupu (tinea corporis), na rukou (tinea manuum); projevujici se zCervenanim, svédénim,
nékdy i olupovanim kize, ptipadné mize dojit i k bolestivym prasklinam kiize;
- pityriasis versicolor — projevuje se obvykle na hrudniku nebo na zadech jako olupujici se,
nesveédivé skvrny;
- erythrasma — projevuje se jako hnédocCervené, mirn€¢ Supinaté, ostfe ohrani¢ené, nesvédivé
skvrny aZ plochy v oblastech zaparky nebo mezi prsty;
- zanét zevnich rodidel u Zen (vulvitida) - projevuje se svédénim, zarudnutim, palenim, zdufenim
nebo bolestivosti zevnich rodidel;
- zanét zaludu pohlavniho tdu u muzi (balanitida) - projevuje se zarudnutim a svédénim zaludu
a predkozky, pfipadné zapachajicim vytokem z predkozkového vaku.



Zanét zevnich rodidel:

Mezi nejcastéjsi pti¢iny akutniho zanétu zevnich rodidel patii 1é¢ba antibiotiky, cukrovka, nadmérna
konzumace sladkosti, koupel ve znecisténé vode¢, hormonalni antikoncepce s vysokou davkou estrogenii
a noseni nevhodného (tésného a neprodys$ného) spodniho pradla.

Tento 1éCivy piipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici a déti od 2 let.

Pokud se do 7 dni u zanétu zevnich rodidel (vulvitida) nebo zaludu penisu (balanitida) nebo do 14 dni
u koznich infekci nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Clotrimazole Dr. Miiller Pharma pouZivat

Nepouzivejte Clotrimazole Dr. Miiller Pharma:
Jestlize jste alergicky(a) na klotrimazol nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Clotrimazole Dr. Miiller Pharma se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
Pokud tento piipravek pouzivate k 1é€bé zanétu zevnich rodidel (vulvitida):
- Navstivte co nejdrive lékare a nepouZivejte tento pripravek, pokud mate jeden nebo vice
z nasledujicich ptiznakd:
- horecku (t€lesnou teplotu 38 °C a vyssi) nebo tfesavku
- Dbolest v podbiisku
- bolest zad
- zapachajici vaginalni (posevni) vytok
- pocit na zvraceni
- vaginalni krvaceni a/nebo ptidruzenou bolest v bedrech
- paleni pfi moceni a jiné obtize pti moc€eni spojené s vaginalnim vytokem

- Lécba mize byt opakovana, av§ak opakované infekce mohou byt projevem jiného zakladniho
onemocnéni. Pfed pouzitim tohoto ptipravku se nejprve porad’te s 1ékaiem, pokud jste prodélala
dve nebo vice vaginalnich infekci (kandid6zy) za poslednich 6 mésict.

- Pokud jsou zan€tem postizena zevni rodidla i pochva, ma probihat soucasna lé¢ba obou oblasti.
Lécba timto pripravkem ve formé krému ma byt dopln€na o 1é¢bu vaginalnimi tabletami nebo
mekkymi vaginalnimi tobolkami.

- Prilé¢bé se doporucuje vyhnout vaginalnimu styku, protoze infekce by tak mohla byt prenesena
na sexualniho partnera.

- U sexudlniho partnera se ma tento piipravek pouzivat pouze v pfipadé, ze jsou pfitomny
priznaky infekce, napt. svédéni, zanét.

- Pokud je krém pouzivan v oblasti genitalii, miize snizovat G¢innost a bezpec¢nost latexovych
antikoncepénich pomucek, jako jsou kondomy a pesary. PouZijte proto alternativni metody
antikoncepce jesté nejméné 5 dni po skonceni 1éCby timto pFipravkem.

Zamezte kontaktu s o¢ima, piipravek nepolykejte.

Déti
Clotrimazole Dr. Miiller Pharma se nedoporucuje pro déti do 2 let.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Clotrimazole Dr. Miiller Pharma

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné s timto 1éCivym pripravkem nenanasejte na postizenad mista jiny piipravek k lokalnimu podani.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.



O pouziti ptipravku v t€hotenstvi musi rozhodnout 1ékaft.
Tento piipravek je mozné pouzivat v obdobi kojeni. Pokud je pfipravek aplikovan na bradavky, je
potieba prsy pred kojenim omyt.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Clotrimazole Dr. Miiller Pharma obsahuje cetylstearylalkohol a benzylalkohol
Ptipravek obsahuje cetylstearylalkohol, ktery mulze zptsobit mistni kozni reakce (napi. kontaktni
dermatitidu).

Ptipravek obsahuje 20 mg benzylalkoholu v 1 gramu krému. Benzylalkohol miize zptUsobit alergickou
reakci nebo mirné mistni podrazdéni.

3. Jak se pripravek Clotrimazole Dr. Miiller Pharma pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Pripravek se nanasi v tenké vrstvé na postizena mista. Pied kazdym pouzitim krému je tieba postizené
misto dikladn€ omyt a osusit.

Doporucena davka piipravku pro dospélé, dospivajici a déti od 2 let je:

o Kozni houbové infekce:

Pokud 1€kat neurci jinak, nanasi se krém 2—3x denné na postizena mista v tenké vrstvé (obvykle postaci
pul centimetru krému na plochu o velikosti dlan¢).

Krém je tfeba pouzivat 3—4 tydny u plisnovych onemocnéni kize (dermatomykoz), 2—4 tydny
u erythrasmy a 1-3 tydny u pytiriasis versicolor.

Pro tuspéSnou terapii je dulezita pravidelnd a dostate¢né dlouha 1é¢ba. Pro dosazeni kompletniho
uzdraveni je tieba krém pouzivat po celou vyse uvedenou dobu, a to i pokud vymizi klinické znamky
onemocnéni. Pokud vSak po 14 dnech lécby nedojde ke zlepSeni piiznakli nebo pokud se ptiznaky
naopak zhorsuji, vyhledejte 1ékare.

Bez porady s 1ékatfem nepouzivejte piipravek déle nez 4 tydny.

e Zanét zevnich rodidel a zanét zaludu penisu:

Pokud 1ékar neurci jinak, nanasi se krém 2 az 3krat denné€ na postizend mista v tenké vrstvé (obvykle
postaci pul centimetru krému na plochu o velikosti dlang). U Zen se krém nanasi na oblast zevnich
rodidel az k analnimu otvoru, u muzt na kuzi zaludu a predkozku.

Krém je tfeba pouzivat 1-2 tydny. Pokud vSak po 7 dnech 1é¢by nedojde ke zlepSeni pfiznakl nebo
pokud se ptiznaky naopak zhorsuji, vyhledejte 1ékare.
Bez porady s 1ékarem nepouzivejte piipravek déle nez 4 tydny.

JestlizZe jste pouzil(a) vice pripravku Clotrimazole Dr. Miiller Pharma, nez jste mél(a)

Omyjte pokozku vodou.

Pii nahodném pozZiti pripravku, zvlasté ditétem, kontaktujte neprodlené svého lékai'e nebo
nejblizsi zdravotnické zafizeni. Vezméte s sebou tuto piibalovou informaci a zbyvajici pfipravek, aby
1€kat védel, co jste pouzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Clotrimazole Dr. Miiller Pharma
Pouzijte krém hned, jak si vzpomenete. Nezdvojnasobujte vSak nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékérnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mohou se objevit nasledujici nezadouci Ginky s Cetnosti:
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- precitlivélost, mdloba, nizky krevni tlak, dusnost, puchyte, kontaktni dermatitida (zanét ktize),
zCervenani, podrazdéni (parestézie), olupovani kaze, vyrazka, svédéni, koptivka, pocit
bodani/paleni, podrazdéni v misté aplikace, otok, neptfijemny pocit/bolest.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci uCinky muzete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Clotrimazole Dr. Miiller Pharma uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Po prvnim otevieni spotfebujte do 2 mésicii.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Clotrimazole Dr. Miiller Pharma obsahuje
- Lécivou latkou je klotrimazol. Jeden gram krému obsahuje 10 mg klotrimazolu.
- Pomocnymi latkami jsou: sorbitan-stearat, polysorbat 60, cetyl-palmitat, cetylstearylalkohol,
oktyldodekanol, benzylalkohol, ¢isténa voda.

Jak pripravek Clotrimazole Dr. Miiller Pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma je bily jemny krém.

Popis baleni: Ptipravek je baleny do tuby uzaviené ochranou membranou se Sroubovacim uzavérem,
v krabicce.

Velikost baleni: Tuba po 20 g, 30 g nebo 50 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dr. Miiller Pharma s.r.0., U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Vyrobce:
Dr. Miiller Pharma s.ro., U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika
Dr. Miiller Pharma s.r.0., U Mostku 477/7, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Clotrimazole Dr. Miiller Pharma

Slovenska republika: Clotrimazole Dr. Miiller Pharma 10 mg/g krém

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 4. 2025



