Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lotriderm, (0,64 mg + 10 mg)/g, krem
Betamethasoni dipropionas + Clotrimazolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lotriderm
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Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Lotriderm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Lotriderm i w jakim celu sie go stosuje

Lek Lotriderm ma posta¢ kremu do stosowania miejscowego na skore. Lek zawiera substancje czynne
betametazonu dipropionian i klotrymazol.

Betametazonu dipropionian nalezy do silnie dziatajacych kortykosteroidow. Stosowany miejscowo dziala
przeciwzapalnie, przeciw$wiagdowo i obkurczajaco na naczynia krwionos$ne.

Klotrymazol nalezy do lekow z grupy imidazoli o miejscowym dziataniu przeciwgrzybiczym.

Wskazania

Lotriderm w postaci kremu do stosowania na skore wskazany jest w leczeniu grzybicy pachwin, krocza,
stop 1 nieowlosionej skory wywotanej przez grzyby Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes,
Epidermophyton floccosum i Microsporum canis oraz kandydozy spowodowanej przez drozdzaki Candida
albicans z towarzyszacym stanem zapalnym lub wspoélistniejacymi zmianami alergicznymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lotriderm

Kiedy nie stosowac leku Lotriderm:

- jesli pacjent ma uczulenie na betametazonu dipropionian, klotrymazol lub na inne leki z grupy
kortykosteroidow, pochodnych imidazolu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lotriderm nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Leku Lotriderm nie nalezy stosowac pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajacym) czy pielucha.



Jesli podczas stosowania leku wystgpi uczulenie lub podraznienie nalezy przerwaé stosowanie leku
Lotriderm i skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zakazenia bakteryjnego, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.

Betametazonu dipropionian jak inne kortykosteroidy wchtania si¢ przez skore. Dlatego podczas
stosowania leku Lotriderm moga wystapi¢ ogolne dziatania niepozadane betametazonu dipropionianu
charakterystyczne dla kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, zespot
Cushinga, zwigkszenie stezenia cukru we krwi 1 obecno$¢ cukru w moczu.

Wochtanianie kortykosteroidow do organizmu po miejscowym zastosowaniu nasila si¢, gdy przedtuza si¢
czas leczenia lub stosuje si¢ je na rozlegle powierzchnie ciata.

Nalezy unika¢ stosowania leku Lotriderm na duzg powierzchni¢ skory, uszkodzong skore, stosowania

w duzych dawkach lub dlugotrwatego leczenia lekiem.

Ze wzgledu na zawartos¢ silnie dziatajacego kortykosteroidu (betametazonu dipropionianu) pacjenci,
u ktorych lek jest stosowany na duze powierzchnie ciata, powinni by¢ okresowo badani w celu
wykluczenia zahamowania czynnosci nadnerczy. Jesli wystapia objawy zahamowania czynnos$ci
nadnerczy, lekarz zadecyduje czy nalezy zaprzesta¢ leczenia lekiem Lotriderm lub zmniejszy¢ dawke
leku, czy tez zastosowaé lek zawierajacy kortykosteroid o stabszym dziataniu.

Leku Lotriderm nie nalezy stosowac¢ w okulistyce.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Dzieci moga by¢ bardziej wrazliwe na hamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza po
miejscowym zastosowaniu kortykosteroidow, z powodu wigkszego wchtaniania kortykosteroidu do
organizmu niz u dorostych, wynikajacego z wigkszego stosunku powierzchni skory do masy ciata.

U dzieci, u ktorych stosowano miejscowo kortykosteroidy wystepowato ostabienie czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot Cushinga, spowolnienie wzrostu, spowolnienie przyrostu masy
ciata oraz wzrost ci$nienia Srodczaszkowego.

Objawami niedoczynnos$ci nadnerczy sg mate stezenie kortyzolu w osoczu krwi i brak odpowiedzi na
stymulacje ACTH. Do objawdw zwigkszonego cisnienia srodczaszkowego naleza: wypukte ciemigczko,
bole gtowy i obustronny obrzek tarczy nerwu wzrokowego.

Lotriderm a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigia

Lek mozna stosowa¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewyzsza
ryzyko dla matki, ptodu lub noworodka. Lek u kobiet w okresie cigzy nie powinien by¢ stosowany

w duzych ilosciach i przez dluzszy czas.

Karmienie piersig

Lekarz podejmie decyzje, czy zaprzesta¢ karmienia piersig czy stosowania leku, biorac pod uwage
znaczenie leku dla matki.



W razie stosowania leku w czasie karmienia piersig nalezy uwazac, aby lek nie wszedl w kontakt ze skorg
piersi, nalezy bowiem unika¢ przypadkowego spozycia leku przez niemowle i (lub) unika¢
przypadkowego kontaktu leku ze skorg niemowlgcia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych o wptywie leku Lotriderm na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Lotriderm krem zawiera alkohol cetostearylowy, glikol propylenowy i alkohol benzylowy.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego, lek moze powodowac¢ miejscowg reakcje skdrng
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek ten zawiera 100 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie kremu. Glikol propylenowy moze
powodowac podraznienie skory. Z powodu zawartos$ci glikolu propylenowego, leku nie nalezy stosowaé
na otwarte rany lub duze powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np. oparzonej) bez konsultacji
z lekarzem lub farmaceuta.

Lek ten zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie kremu. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowaé lek Lotriderm

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Cienka warstwe leku Lotriderm nalezy naktada¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze i otaczajaca
je skore zwykle dwa razy na dobe: rano i wieczorem.

Czas leczenia wynosi:
- 2 tygodnie w przypadku grzybicy pachwin, krocza i nieowltosionej skory oraz kandydoz,
- 4 tygodnie w przypadku grzybicy stop.

Poprawa objawiajaca si¢ ustgpieniem rumienia i §wigdu nastgpuje zwykle w ciggu pierwszych 3 do 5 dni
leczenia.

Jesli w przypadku leczenia grzybicy pachwin, krocza i nicowtosionej skory oraz kandydoz, poprawa nie
nastapi w ciagu tygodnia, a w przypadku grzybicy stop w ciagu dwoch tygodni leczenia, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz konieczne jest zweryfikowanie diagnozy.

Jesli w przypadku leczenia grzybicy pachwin, krocza i nieowlosionej skéry oraz kandydoz objawy
choroby utrzymuja si¢ po dwodch tygodniach leczenia, a w przypadku grzybicy stép po czterech
tygodniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz podejmie decyzj¢, czy nalezy przerwac
stosowanie leku Lotriderm i zastosowac¢ inne leczenie.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Lotriderm dtuzej niz przez 4 tygodnie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lotriderm
W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Rozlegle, dlugotrwate miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci
osi podwzgodrze-przysadka-nadnercza i wystgpienia ogdlnoustrojowych objawdw niepozadanych
charakterystycznych dla kortykosteroidow (patrz punkt 2).

Jesli wystgpia objawy zahamowania czynnosci nadnerczy, lekarz zadecyduje czy zaprzestaé leczenia

lekiem Lotriderm lub zmniejszy¢ dawke leku, czy tez zastosowac lek zawierajacy kortykosteroid

o stabszym dziataniu.

Pominiecie zastosowania leku Lotriderm
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu leku wystepuja rzadko (u mniej niz 1 pacjenta na 1000):
zaburzenia czucia, pieczenie, wysypka grudkowo-plamkowa, obrzek, pokrzywka i wtérne zakazenia.

Po zastosowaniu leku, ze wzgledu na zawartos¢ klotrymazolu moze wystapic: rumien, uczucie pieczenia,
tworzenie pecherzy, obrzek, swiad, pokrzywka i ogélne podraznienie skory.

Po zastosowaniu leku, ze wzgledu na zawarto$¢ betametazonu dipropionianu, moze wystapi¢: uczucie
pieczenia, $wiad, podraznienie, sucho$¢ skory, zapalenie mieszkow wtosowych, nadmierne owlosienie,
tradzik posteroidowy, odbarwienie skory, zapalenie skory wokot ust, alergiczne kontaktowe zapalenie
skory, maceracja skory, wtorne zakazenia, zanik skory, rozstepy, potéwki, kruchos¢ naczyn (wybroczyny)
i uczulenie.

Podczas stosowania kortykosteroidow obserwowano nieostre widzenie (czesto$¢ nieznana - nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, faks: + 48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzic¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Lotriderm

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i tubie aluminiowej po:
»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lotriderm

- Substancjami czynnymi leku sg betametazonu dipropionian i klotrymazol. Kazdy gram kremu
zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu i 10 mg klotrymazolu.

- Pozostate sktadniki to: parafina ciekta, wazelina biata, alkohol cetostearylowy, glikol propylenowy,
cetomakrogol 1000, alkohol benzylowy, sodu diwodorofosforan dwuwodny, kwas fosforowy
stezony, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas fosforowy rozcienczony (do ustalenia pH),
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Lotriderm i co zawiera opakowanie
Lotriderm ma posta¢ kremu.

Opakowanie leku
Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu, zawierajgca 15 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Tel. (+48) 22 54 95 100
msdpolska@merck.com

Wytworca:
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2020
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