Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dromyc, 10 mg/mL, krople do uszu, roztwér w pojemniku jednodawkowym
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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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
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1. Co to jest Dromyc i w jakim celu si¢ go stosuje

Dromyc jest stosowany w leczeniu grzybiczego zakazenia ucha zewngtrznego (otomykoza) u
dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1 miesigca zycia.

Substancja czynna leku jest klotrymazol. Klotrymazol nalezy do grupy lekow o nazwie imidazole i
jest srodkiem przeciwgrzybiczym zwalczajacym najczestsze rodzaje grzybow wywotujacych
zakazenie grzybicze ucha.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dromyc

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Dromyc
- jesli pacjent ma uczulenie na klotrymazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Lek przeznaczony jest do stosowania wytgcznie do ucha. Nalezy unika¢ dostania si¢ leku do oczu.
W przypadku dostania si¢ klotrymazolu do oczu, nalezy przemy¢ je doktadnie woda i w razie
koniecznosci skontaktowac si¢ z okulistg.

- W przypadku peknigtej btony bgbenkowej, przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowacé si¢ z
lekarzem.

Lek Dromyc a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych/stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé/stosowac, w tym o
lekach wydawanych bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Dromyc mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Dromyc nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢é lek Dromyc

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest przeznaczony do podawania wylacznie do ucha (podanie do ucha).

Zalecana dawka u dorostych i dzieci to jeden pojemnik jednodawkowy do chorego ucha dwa razy na
dobe (rano i wieczorem), najlepiej z zachowaniem 12-godzinnego odst¢pu, przez 14 dni.

Lek nalezy podawaé¢ do obu uszu tylko wtedy, gdy zaleci to lekarz. W takim przypadku, do kazdego
ucha nalezy poda¢ zawarto$¢ jednego pojemnika jednodawkowego.

Instrukcja uzycia

1. Umyc¢ rgce wodg z mydtem. n

2.  Zapomocg czystej szmatki lub chusteczki delikatnie E
oczyscic¢ ucho zewnetrzne z ptynu (wydzieliny). Nie wktadaé
zadnych przedmiotoéw ani patyczkéw higienicznych do
przewodu stuchowego.

3. Wyjac lek Dromyc z ochronnej torebki foliowej. Oderwac
jeden pojemnik jednodawkowy leku Dromyc rozrywajgc
wzdtuz przerywanych linii (perforacji), az do catkowitego
rozdzielenia.




6.

Ogrzaé pojemnik jednodawkowy trzymajac go w rece przez
1 do 2 minut. Pozwoli to unikng¢ dyskomfortu Iub zawrotow
glowy, ktore moga wystapi¢ w przypadku kontaktu zimnego
roztworu z uchem.

Odkreci¢ zamknigcie.

Osoba otrzymujaca lek powinna leze¢ na boku z zakazonym
uchem skierowanym do gory, jak pokazano na Rycinie 6.

Trzymajac pojemnik w dtoni, umiesci¢ fiolke blisko ucha.
Poda¢ cata dawke do przewodu zakazonego ucha.

Delikatnie pociggna¢ ptatek ucha zewnetrznego do gory i na
zewnatrz. Dzigki temu krople do ucha sptyna w dot
przewodu stuchowego.




9. Osoba otrzymujaca lek powinna pozosta¢ przez minut¢ na
boku, z zakazonym uchem skierowanym do gory.

Po podaniu leku pojemnik jednodawkowy nalezy wyrzuci¢.

10. W razie konieczno$ci, powtorzy¢ wszystkie kroki dla
drugiego ucha.

Aby zapewni¢ skuteczne dziatanie leku, bardzo wazne jest przestrzeganie podanych instrukcji.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dromyc
Objawy przedawkowania nie sg znane. W przypadku przedawkowania lub przypadkowego potknigcia
leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Dromyc

Nie nalezy podawa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. W razie pomini¢cia
dawki, nalezy zastosowac¢ lek mozliwie jak najszybciej, a nastgpnie kontynuowac leczenie w zwyktly
sposob.

Przerwanie stosowania leku Dromyc

Przerwanie stosowania leku wczes$niej niz zalecit lekarz moze spowodowaé pogorszenie stanu
pacjenta. Aby mie¢ pewnosc, ze infekcja nie powrdci, nie nalezy przerywaé wczesniej leczenia, nawet
jesli pacjent poczuje si¢ lepiej. W razie koniecznoS$ci przerwania stosowania leku nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwac stosowanie leku 1 natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapig objawy reakcji
alergicznej, takie jak:

e $wiad, wysypka skorna lub pokrzywka

e obrzek twarzy, ust lub gardta

e trudnosci z oddychaniem lub $wiszczacy oddech

Niezbyt czeste: moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob

- Pe¢knigcie blony begbenkowe;j

- Bolucha

- Dzwonienie lub brzgczenie w uszach (szumy uszne)

- Bol glowy

- Zawroty glowy

- Uczucie dretwienia, mrowienia lub cierpnigcia (parestezje)
- Bol w migjscu aplikacji

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
rowniez zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Dromyc
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po skrocie EXP:
{skrét stosowany do opisu terminu waznos$ci}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Pojemniki jednodawkowe nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
nadmierng wilgocia.

Po pierwszym otwarciu saszetki, okres wazno$ci pojemnikéw jednodawkowych wynosi 30 dni. Nalezy
je przechowywacé w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego: zuzy¢ natychmiast i wyrzuci¢ pojemnik
jednodawkowy po uzyciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Dromyc

- Substancjg czynng leku jest klotrymazol. Kazdy mililitr tego leku zawiera 10 mg klotrymazolu.
Kazdy pojemnik jednodawkowy dostarcza okoto 0,17 ml roztworu co odpowiada 1,7 mg
klotrymazolu.

- Pozostaty sktadnik to makrogol 400.

Jak wyglada lek Dromyc i co zawiera opakowanie

Lek Dromyc jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem dostarczanym w pojemnikach
jednodawkowych, z ktorych kazdy zawiera 0,2 ml roztworu.

Pojemniki jednodawkowe sg zapakowane w saszetke ochronng z folii aluminiowej. Kazde opakowanie
zawiera 3 torebki z 10 pojemnikami jednodawkowymi, w sumie 30 pojemnikow jednodawkowych w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Laboratorios Salvat, S.A.

Poligono Industrial Esplugues De Llobregat
Calle Gall 30-36

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

tel.:+34 93 394 64 00



Wytwdrca

Laboratorios Salvat, S.A.

Poligono Industrial Esplugues De Llobregat
Calle Gall 30-36

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Pharmaloop S.L.

Poligono Industrial Azque

Calle De Bolivia 15

28806 Alcala de Henares (Madrid)
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria OtoMyk 10 mg/ml Ohrentropfen, Losung im Einzeldosisbehiltnis
Dania Clotic 10 mg/ml Oredraber, oplesning i enkeltdosisbeholder
Finlandia Clotic 10 mg/ml Korvatipat, liuos, kerta-annospakkaus

Niemcy OtoMyk 10 mg/ml Ohrentropfen, Losung im Einzeldosisbehéltnis
Wiochy Clotic 10 mg/ml gocce auricolari, soluzione in contenitore monodose
Norwegia Clotic 10 mg/ml gredraper, opplesning i endosebeholder

Polska Dromyc

Portugalia Clotic 10 mg/ml gotas auriculares, solu¢do em recipiente unidose
Hiszpania Clotic 10 mg/ml gotas oticas en solucion en envase unidosis

Szwecja Clotic 10 mg/ml Orondroppar, 16sning i endosbehallare

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych https:/www.urpl.gov.pl/pl.




