






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Clotrimazole Ingen Pharma 10 mg/g kremas


2. 	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g kremo yra 10 mg klotrimazolo.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: cetostearilo alkoholis, benzilo alkoholis. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kremas. 
Balta homogeninės konsistencijos masė.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus klotrimazolui jautrių grybelių sukeltų odos infekcinių ligų, tokių kaip tarpupirščių mikozė, įvairiaspalvė dedervinė, sauskelnių ar vystyklų sukeltas dermatitas, gydymas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

[bookmark: _Hlk519255417]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Gydyti reikia 3–4 savaites, priklausomai nuo ligos: įvairiaspalvę dedervinę – 1–3 savaites, tarpupirščių mikozę 3–4 savaites, vystyklų dermatitą – 1 savaitę. Gydymo trukmė priklauso ir nuo ligos sunkumo, infekcijos lokalizacijos ir gydymo efektyvumo.

Norint apsisaugoti nuo ligos atkryčio, gydymą reikia tęsti tol, kol išnyks visi infekcijos požymiai.

Senyviems pacientams bei pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Dozės koreguoti nereikia. 

Vaikų populiacija ir senyvi pacientai
Vaikams (jaunesniems negu 12 metų) ir senyviems pacientams vartoti galima tik prižiūrint gydytojui.
Reikia vengti didelių odos plotų ilgalaikio gydymo vaistiniu preparatu, ypač kūdikiams ir vaikams.

Vartojimo metodas 

Vartoti ant odos. 
Kremu reikia tepti 2–3 kartus per parą tik švarią ir sausą pažeistą odą. Prieš vartojant kremą, odą reikia nuplauti su neutralios pH muilu. Pažeistas ir aplinkines vietas užtepti maždaug 0,5 cm ilgio kremo juostele, kurios pakanka maždaug delno dydžio plotui gydyti, ir švelniai įtrinti į odą. 

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nerekomenduojama tepti kremu apie akis ir kremo negalima nuryti.
Visas pažeistas vietas reikia tepti vienu metu.

Šio vaistinio preparato sudėtyje esantis cetostearilo alkoholis gali sukelti lokalių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą), o benzilo alkoholis – lengvą vietinį sudirginimą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Duomenų nėra.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingumas
Klotrimazolo poveikio vaisingumui tyrimų su žmonėmis neatlikta, visgi su gyvūnais atlikti tyrimai kokio nors vaistinio preparato poveikio vaisingumui neparodė. 

Nėštumas 
Duomenų apie klotrimazolo vartojimą moterims nėštumo metu yra nedaug. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 sk.). Dėl atsargumo pirmojo nėštumo trimestro metu klotrimazolo geriau nevartoti.

Žindymas 
Turimi farmakodinamikos ir toksikologinių tyrimų su gyvūnais duomenys parodė, kad klotrimazolo išsiskiria į pieną (žr. 5.3 sk.), todėl kremo neturėtų vartoti krūtimi maitinančios moterys.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Klotrimazolas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: alerginės reakcijos (galimi simptomai yra dilgėlinė, dusulys, hipotenzija ir apalpimas). 

Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Dažnis nežinomas: niežėjimas, išbėrimas, pūslelės, odos lupimasis, diskomfortas ar skausmas, gėlimas ar deginimo pojūtis, edema, dirginimas, paraudimas, dilgčiojimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Odos kremo perdozavimas nėra tikėtinas. Vaistinio preparato nurijus, galimi simptomai yra svaigulys, pykinimas, vėmimas. 

Gydymas
Netyčia pavartojus vaisto per burną, reikia imtis įprastinių simptominio gydymo priemonių. Specifinio priešnuodžio nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vietinio veikimo priešgrybeliniai vaistiniai preparatai, imidazolo ir triazolo dariniai, ATC kodas – D01AC01.

Klotrimazolas yra imidazolo darinys, kuriam būdingas platus priešgrybelinio poveikio spektras.

Veikimo mechanizmas
Slopindamas grybelių ergosterolio sintezę, klotrimazolas sukelia ląstelių membranų funkcinį ir struktūrinį pažeidimą (padidėja pralaidumas).

Klotrimazolui būdingas platus in vivo ir in vitro grybelius naikinantis poveikis – klotrimazolas naikina dermatofitus, mieliagrybius (pvz., Candida rūšies), pelėsinius ir kitus grybelius.

Atitinkamomis tyrimo sąlygomis, minimalios inhibicinės veikliosios medžiagos koncentracijos (angl. MIC) aukščiau minėtiems grybeliams yra mažesnės nei 0,062–4(–8) mikrogramų mililitre. Klotrimazolas priklausomai nuo koncentracijos infekcijos vietoje gali sukelti fungistatinį arba fungicidinį poveikį. Aktyvumą in vitro riboja proliferuojantys grybelių elementai; grybelių sporos tik nežymiai jautrios.

Klotrimazolas sukelia ne tik priešgrybelinį poveikį, bet taip pat veikia gramteigiamus (streptokokus, stafilokokus, Gardnerella vaginalis) ir gramneigiamus mikroorganizmus (Bacteroides). 

Tyrimų in vitro duomenimis, klotrimazolas slopina korinebakterijų ir gramteigiamų kokų (išskyrus enterokokus) dauginimąsi, kai medžiagos koncentracijos yra 0,5–10 μg/ml.

Jautrių grybelių padermių, kurios iš prigimties būtų atsparios, paprastai pasitaiko labai retai. Antrinio atsparumo išsivystymas gydant iki šiol nustatytas tik pavieniais atvejais klinikinėmis sąlygomis.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Farmakokinetinių tyrimų metu nustatyta, kad pavartojus klotrimazolo ant odos, absorbuojamas tik nedidelis klotrimazolo kiekis, maksimali klotrimazolo koncentracija plazmoje buvo mažesnė kaip 0,01 µg/ml. Todėl pavartotas ant odos klotrimazolas neturėtų sukelti reikšmingo sisteminio poveikio arba nepageidaujamų reakcijų.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
[bookmark: _Hlk519523458]Peroraliai vartojant didesnes nei įprastas klotrimazolo dozes, pasireiškė hepatotoksinis poveikis kepenims.
Tyrimas su žiurkėmis parodė, kad intraveniškai skiriant klotrimazolą, vaisto išsiskiria į motinos pieną daugiau nei į plazmą.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Cetostearilo alkoholis
Oktildodekanolis
Polisorbatas 60
Sorbitano stearatas 
Cetilo palmitatas
Benzilo alkoholis 
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Pirmą kartą atidarius tūbelę, tinkamumo laikas – 6 mėn.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartoninėje dėžutėje yra viena aliuminio tūbelė, iš vidaus padengta aukso spalvos epoksidine fenolio ir emaline poliesterio bei vandeniui atsparia danga su užsukamu didelio tankio polietileno kamšteliu.
Tūbelės kakliukas užsandarintas aliuminine folija. Tūbelėje yra 20 g kremo.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS 

SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV-2167 Mārupe, Rīga
Latvija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/18/4274/001


9.	REGISTRAVIMO/ PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2018 m. rugsėjo 28 d.
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. balandžio 18 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. liepos 1 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 


A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A. 
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira
Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortágua
Portugalija


B. 	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas.






































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Clotrimazole Ingen Pharma 10 mg/g kremas

klotrimazolas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g kremo yra 10 mg klotrimazolo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: cetostearilo alkoholis, oktildodekanolis, polisorbatas 60, sorbitano stearatas, cetilo palmitatas, benzilo alkoholis, išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas
20 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/EXP {mm/MMMM}
Pirmą kartą atidarius tūbelę, tinkamumo laikas – 6 mėn.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV-2167 Mārupe, Rīga
Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/18/4274/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija/Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vietiniam grybelių sukeltos odos ir išorinės gleivinės infekcijos gydymui.
Kremą plonu sluoksniu tepti 2–3 kartus per parą ir švelniai įtrinti.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

clotrimazole ingen pharma 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<Duomenys nebūtini.>.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

<Duomenys nebūtini.> 


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Clotrimazole Ingen Pharma 10 mg/g kremas
klotrimazolas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g kremo yra 10 mg klotrimazolo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: cetostearilo alkoholis, oktildodekanolis, polisorbatas 60, sorbitano stearatas, cetilo palmitatas, benzilo alkoholis, išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas
20 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/EXP {mm/MMMM}
Pirmą kartą atidarius tūbelę, tinkamumo laikas – 6 mėn.

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA Ingen Pharma


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/18/4274/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija/Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Clotrimazole Ingen Pharma 10 mg/g kremas
klotrimazolas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas 
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu po rekomenduojamos gydymo trukmės Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją. Žr. 3 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Clotrimazole Ingen Pharma ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Clotrimazole Ingen Pharma
3.	Kaip vartoti Clotrimazole Ingen Pharma
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Clotrimazole Ingen Pharma
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Clotrimazole Ingen Pharma ir kam jis vartojamas 

Clotrimazole Ingen Pharma yra priešgrybelinis vaistas, jo veiklioji medžiaga yra klotrimazolas.

Šis vaistas yra skirtas grybelių sukeltų odos infekcinių ligų, tokių kaip tarpupirščių grybelinis pažeidimas, įvairiaspalvė dedervinė (daugiau ar mažiau apvalūs taškai su kintančia odos pigmentacija, dažniau pasireiškiantys ant krūtinės ar nugaros, galintys šiek tiek pleiskanoti), sauskelnių ar vystyklų sukeltas odos uždegimas, gydyti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Clotrimazole Ingen Pharma

Clotrimazole Ingen Pharma vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija klotrimazolui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Clotrimazole Ingen Pharma.

· Nerekomenduojama kremu tepti apie akis. 
· Kremo negalima nuryti.
· Visas pažeistas vietas reikia tepti vienu metu.

Kontraceptinės priemonės
Naudojant vaistą kartu su latekso kontraceptinėmis priemonėmis, jos gali būti pažeistos ir jų kontraceptinis poveikis susilpnės. Naudokite kitas kontraceptines priemones mažiausiai penkias dienas po to, kai nustojote vartoti šį vaistą.

Vaikams, paaugliams ir senyviems pacientams
Vaikams (jaunesniems negu 12 metų) ir senyviems pacientams vartoti galima tik prižiūrint gydytojui.
Reikia vengti ilgalaikio gydymo dideliuose odos plotuose, ypač kūdikiams ir vaikams.

Kiti vaistai ir Clotrimazole Ingen Pharma 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėščioms ir krūtimi maitinančioms moterims šio vaisto vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Clotrimazole Ingen Pharma gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Clotrimazole Ingen Pharma sudėtyje yra cetostearilo alkoholio, benzilo alkoholio.
Cetostearilo alkoholis gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą). 
1 g kremo yra 30 mg benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali sukelti lengvą vietinį sudirginimą bei gali sukelti alerginių reakcijų.


3.	Kaip vartoti Clotrimazole Ingen Pharma

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

2–3 kartus per parą užtepkite ploną sluoksnį maždaug 0,5 cm ilgio kremo juostelės, kurios pakanka maždaug delno dydžio pažeistos odos ir aplinkinių sričių plotui gydyti, ir švelniai įtrinkite. Vaisto vartokite 3–4 savaites:
· Įvairiaspalvė dedervinė paprastai gydoma 1–3 savaites.
· Tarpupirščių mikozė – 3–4 savaites.
· Vaikų vystyklų sukeltam odos uždegimui gydyti kremo tepama 2–3 kartus per parą, paprastai simptomai išnyksta po 1 gydymo savaitės.
Kremu tepkite tik švarią ir sausą pažeistą odą (odą reikia nuplauti su neutralaus pH muilu). Jeigu tepate kojas, jas kruopščiai nuplaukite, nusausinkite ir tik tada kremu ištepkite tarpupirščius. Visas pažeistas vietas reikia tepti vienu metu. Vengti, kad kremo nepatektų į akis. 
Norint apsisaugoti nuo ligos atkryčio, gydymą reikia tęsti tol, kol išnyks visi infekcijos požymiai. 
Jeigu simptomai išlieka pasibaigus rekomenduojamai gydymo trukmei, kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę Clotrimazole Ingen Pharma dozę
Suaugusiam ar vaikui netyčia nurijus Clotrimazole Ingen Pharma, reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Clotrimazole Ingen Pharma
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· alerginės reakcijos (pasireiškiančios tokiais simptomais kaip dilgėlinė, dusulys, kraujospūdžio sumažėjimas ir apalpimas). Tokiu atveju nedelsdami kreipkitės į gydytoją;
· niežėjimas, išbėrimas, pūslelės, odos lupimasis, diskomfortas ar skausmas, gėlimas ar deginimo pojūtis, patinimas, dirginimas, paraudimas, dilgčiojimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Clotrimazole Ingen Pharma 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės ir tūbelės po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. Tinkamumo laikas po pirmojo tūbelės atidarymo – 6 mėnesiai.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Clotrimazole Ingen Pharma sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra klotrimazolas. 1 g kremo yra 10 mg klotrimazolo.
-	Pagalbinės medžiagos yra cetostearilo alkoholis, oktildodekanolis, polisorbatas 60, sorbitano stearatas, cetilo palmitatas, benzilo alkoholis, išgrynintasis vanduo.

Clotrimazole Ingen Pharma išvaizda ir kiekis pakuotėje
Clotrimazole Ingen Pharma kremas yra balta homogeninės konsistencijos masė.
Aliuminio tūbelė, kurioje yra 20 g kremo. Dėžutėje yra viena tūbelė.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV-2167 Mārupe, Rīga
Latvija

Gamintojas
Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A. 
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira
Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortágua
Portugalija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-07-01.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/. 
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