Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CHLORCHINALDIN H, (30 mg + 10 mg)/g, mas¢
Chlorquinaldolum + Hydrocortisoni acetas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Chlorchinaldin H i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Chlorchinaldin H
Jak stosowa¢ lek Chlorchinaldin H

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Chlorchinaldin H

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Coto jest lek Chlorchinaldin H i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Chlorchinaldin H ma posta¢ masci, zawiera substancje czynne: chlorochinaldol, pochodng
8-hydroksychinoliny oraz hydrokortyzonu octan, ktory jest glikokortykosteroidem.

Chlorochinaldol dziata bakteriobdjczo na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym na bakterie z
rodzaju Salmonella, Shigella, Proteus vulgaris, Escherichia coli, jak réwniez na Corynebacterium
diphtheriae, Streptococcus pyogenes i Staphylococcus aureus.

Ponadto chlorochinaldol dziata grzybostatycznie (hamuje wzrost grzyba) na Candida albicans i
pierwotniakobdjczo.

Hydrokortyzonu octan jest glikokortykosteroidem do stosowania miejscowego na skore, o stabym
dzialaniu. Wykazuje dzialanie przeciwzapalne, przeciw§wiadowe i obkurczajgce naczynia krwionos$ne.

Wskazania

Lek Chlorchinaldin H stosuje si¢ w miejscowym leczeniu ropnych, powierzchownych choréb skory
przebiegajacych z odczynem zapalnym oraz ropnych powiktan bakteryjnych alergicznych schorzen
skory, w tym takze grzybicy, w owrzodzeniu podudzi - w zakazeniach drobnoustrojami wrazliwymi
na chlorochinaldol.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Chlorchinaldin H

Kiedy nie stosowa¢ leku Chlorchinaldin H:

- je$li pacjent ma uczulenie na hydrokortyzonu octan, chlorochinaldol, jak réwniez jego
pochodne (np. kliochinol) lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w [ trymestrze ciazy,

- udzieci w wieku do 12 lat,

- w niewydolnosci watroby lub nerek,

- w biegunkach niebakteryjnego pochodzenia,
- w wirusowych zakazeniach skory,
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- na gruzlicze lub kitowe zmiany skorne,

- na glebokie i rozlegte rany ropne,

- w zapaleniu skory wokot ust,

- w zarostowym zapaleniu naczyn,

- upacjentdow z chorobg Buergera z powodu zaburzen troficznych i opdznienia gojenia ran,
- profilaktycznie,

- dhlugotrwale.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Chlorchinaldin H nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Kortykosteroidy wchianiaja si¢ przez skorg, dlatego podczas stosowania leku moga wystapi¢
ogoblnoustrojowe objawy niepozadane zwigzane z zawartos$cig hydrokortyzonu octanu,
charakterystyczne dla kortykosteroidow.

Z tego wzgledu nalezy unikac stosowania leku:

- na duzg powierzchni¢ skory, rany, uszkodzong skore, w duzych dawkach,

- w obszarach skory o cienkiej warstwie rogowej (np. w okolicy narzadoéw ptciowych, fatdow skory,
pachwin, u dzieci), gdy naskorek jest pozbawiony warstwy rogowej oraz w ostrych stanach
zapalnych skory,

- pod opatrunkiem zamknigtym (ceratka, pieluchg).

Opatrunek zamkniety nasila wchianianie kortykosteroidu do organizmu oraz moze powodowacé
wystapienie nadkazen bakteryjnych i grzybiczych.

Podczas dlugotrwatego leczenia moze wystgpi¢ zanik naskorka, tradzik posteroidowy oraz rozstgpy
skorne.

W przypadku stosowania leku zgodnie z zaleceniami, jest mato prawdopodobne wystgpienie ogdlnych
dziatan niepozadanych chlorochinaldolu, takich jak zaburzenia zotadkowo-jelitowe, uszkodzenie
nerwu wzrokowego, zapalenie wielonerwowe.

W razie wystapienia objawow neurologicznych, zaburzenia widzenia nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku jednoczesnie z lekami mogacymi powodowaé wystepowanie interakcji
opisanych ponizej w Lek Chlorchinaldin H a inne leki.

Jezeli wystapia objawy uczulenia, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku do 12 lat.

Lek Chlorchinaldin H a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek stosowany z czwartorzgdowymi zasadami amoniowymi moze powodowac uczulenia. Nie nalezy
stosowac leku jednoczesnie z innymi miejscowo stosowanymi lekami zawierajacymi jod lub metale 0
podobnym mechanizmie dziatania, gdyz zmniejszaja one skuteczno$¢ leczenia.

W czasie leczenia lekiem Chlorchinaldin H nie wolno przeprowadza¢ szczepien.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ w I trymestrze cigzy. W pozostalym okresie cigzy nie wolno stosowac leku na duze
powierzchnie zmienionej chorobowo skory oraz dlugotrwale.
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W kazdym przypadku decyzja o stosowaniu leku u kobiet w cigzy powinna by¢ podjeta przez lekarza,
po rozwazeniu czy korzysci wynikajace ze stosowania leku sg wigcksze niz mozliwe ryzyko dla ptodu.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersig, gdyz nie okreslono bezpieczenstwa stosowania.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Chlorchinaldin H nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Lek Chlorchinaldin H zawiera: lanoling i alkohol cetylowy. Ze wzglgdu na zawarto$¢ lanoliny i
alkoholu cetylowego lek moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie

skory).

3. Jak stosowaé lek Chlorchinaldin H

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do stosowania miejscowego na skorg.

Chorobowo zmienione miegjsca na skorze nalezy pokry¢ cienkg warstwag leku raz lub dwa razy na dobg
i przykry¢ jatowa gaza.

Na skore twarzy nalezy stosowac ostroznie i przez krotki czas.

Po uzyciu leku nalezy umy¢ rece.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci w wieku do 12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Chlorchinaldin H

W razie uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania leku w nadmiernych ilo$ciach, na uszkodzong skore lub dtugotrwale, w
wyniku wchtaniania do krwi, mogg wystgpi¢ ogolne objawy niepozadane chlorochinaldolu (jak
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, uszkodzenie nerwu wzrokowego i zapalenie wielonerwowe) oraz
hydrokortyzonu octanu (m.in. zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot
Cushinga).

W razie spozycia leku nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Chlorchinaldin H

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
W przypadku pominigcia dawki, nalezy zastosowac¢ lek tak szybko jak jest to mozliwe. Nastepnie
nalezy kontynuowac leczenie stosujac lek zgodnie z zalecanym przez lekarza dotychczasowym
dawkowaniem.

Przerwanie stosowania leku Chlorchinaldin H

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$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.

Czgsto$¢ wystepowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (czg¢sto$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
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Moze wystapi¢ przemijajace podraznienie skory, wysuszenie, zaczerwienienie, uczucie swedzenia lub
pieczenia, kontaktowe zapalenie skory, odczyny uczuleniowe.

Ze wzgledu na zawartos¢ hydrokortyzonu octanu w leku, moga wystapi¢ zaniki skory, teleangiektazje,
zaburzenia pigmentacji skory, zmiany tradzikopodobne, nadkazenia bakteryjne, wirusowe i grzybicze
- gléwnie po zastosowaniu opatrunkoéw zamknigtych.

Lek stosowany na skore twarzy dos¢ szybko moze wywotaé zapalenie skory wokot ust, zanikowe
zapalenie skory i utrwalone rozszerzenie naczyn.

W wyniku wchtaniania si¢ hydrokortyzonu octanu do krwi, moga rowniez wystapi¢ ogdlnoustrojowe
dziatania niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow, m.in. zahamowanie czynnosci 0Si
podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot Cushinga. Wystepuja one przede wszystkim w przypadku
dhugotrwatego stosowania leku, stosowania go na duzg powierzchnig skory, pod opatrunkiem
zamknigtym lub w przypadku stosowania u dzieci.

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne, wynikajace z uczulenia na substancje pomocnicze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Chlorchinaldin H

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac tube szczelnie zamknieta.

Chroni¢ przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nalezy zwraca¢ uwagg na date waznosci leku.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i pudetku tekturowym.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Chlorchinaldin H
- Substancjami czynnymi leku sg chlorochinaldol i hydrokortyzonu octan.
1 g masci zawiera 30 mg chlorochinaldolu i 10 mg hydrokortyzonu octanu.

- Pozostate sktadniki to: wazelina biata, lanolina, alkohol cetylowy, wosk biaty.

Jak wyglada lek Chlorchinaldin H i co zawiera opakowanie
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Lek Chlorchinaldin H to mas¢ barwy zielonkawo-kremowej o zapachu lanoliny.
Opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajaca 5 g masci. Tuba wraz z ulotka dla pacjenta
umieszczona jest w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszoéw

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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