Ulotka dotaczona do opakowania:
informacja dla pacjenta

Steper pro
10 mg/g, krem

Bifonazolum

Nalezy uwaznie zapoznaésie z trescia
ulotki przed zastosowaniem leku,
poniewaz zawiera ona informagje
wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie
tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta,
lub wedtug zaleceri lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie
potrzehy mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja, nalezy zwrdcic sie
do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy
powiedziec o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent
uje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
zlekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Steper proiw jakim
celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Steper pro

3. Jak stosowac lek Steper pro

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Steper pro

6. Zawartos¢ opakowaniai inne
informacje

1. Coto jest lek Steper pro
i w jakim celu sie go stosuje

Steper pro zawiera substancje czynna
bifonazol o szerokim zakresie dziatania
przeciwgrzybiczego.

Steper pro jest lekiem przeciwgrzybiczym,
ma postac kremu do stosowania na skére.

Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie zakazer grzybiczych
skéry, takich jak: grzybica dfoni i stop,
grzybica tutowia, grzybica fatdow
skémych, tupiez pstry, grzybice
(kandydozy) powierzchniowe skéry
oraz miejscowe leczenie fupiezu
rumieniowatego.

2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Steper pro

Kiedy nie stosowac leku Steper pro

« jesli pacjent ma uczulenie na substancje
@ynng - hifonazol lub na ktérykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Steper pro,
nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Pacjendi, u ktdrych w przesztosci wystapity
reakcje nadwrazliwosci na inne
przeciwgrzybicze pochodne imidazolu (np.
ekonazol, klotrymazol, mikonazol),
powinni ostroznie stosowac leki
zZawierajace bifonazol.

Jezeli objawy choroby utrzymuja sie lub
nie ustepuja po przerwaniu leczenia,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Nalezy unikac kontaktu leku z oczami.

Nie potykac.

Dzieci

U niemowlat i matych dzieci lek moze by¢
stosowany wylacznie na zlecenie
i pod kontrolg lekarza.

Lek Steper pro a inne leki

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

Stosowanie leku Steper pro z warfaryna,
zwieksza ryzyko wystapienia krwotoku.
W przypadku jednoczesnego stosowania
leku Steper pro i warfaryny, pagjent
powinien by¢ pod Scista kontrolg lekarza.
Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cizy lub karmi
piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy
lub gdy planuje miec dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Steper pro

W pierwszym trymestrze cigzy.

Jedli lekarz zadecyduje o koniecznosci
zastosowania leku Steper pro w okresie
karmienia piersia, nalezy przerwa¢
karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow

i obstugiwanie maszyn

Steper pro nie ma wptywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Steper pro zawiera alkohol
cetylowy, alkohol stearylowy
ialkohol benzylowy

Alkohol cetylowy, alkohol stearylowy

Lek moze powodowac miejscowa reakje
skomna (np. kontaktowe zapalenie skory).

Alkohol benzylowy

Lek zawiera 20 mg alkoholu benzylowego
w1gkremu.

Alkohol benzylowy moze powodowac
reakgje alergiczne lub fagodne miejscowe
podraznienie.

3. Jak stosowac lek Steper pro

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie
tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta
lub wedtug zalecer lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Lek nalezy stosowac raz na dobe, najlepiej
wieczorem, przed snem. Niewielka ilos¢
leku jest zazwyczaj wystarczajaca

do pokrycia skory ze zmianami
chorobowymi wielkosci dtoni.

Spos6b stosowania

Nalezy nanie$¢ cienka warstwe leku
na obszar objety zmianami chorobowymi
i delikatnie wmasowac.



(zas trwania leczenia
Leczenie lekiem Steper pro nalezy

prowadzi¢ przez odpowiednio dtugi okres.

Lek zwykle stosuje sie jak przedstawiono
w ponizszej tabeli.

Wskazania Okres leczenia

Grzybice stop,

w tym grzybica
miedzypalcowa

3 tygodnie

Grzybica tutowia,
dtoni i fatdow
skomych

2do 3 tygodni

tupiez pstry 2 tygodnie

tupiez

rumieniowaty 2tygodrie

Grzybica (kandydoza)
powierzchowna
skory

2do4tygodni

Stosowanie u dzieci

U niemowlat i matych dzieci lek moze by¢
stosowany wylacznie na zlecenie
i pod kontrolg lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana
dawki leku Steper pro

Nie ma ryzyka ostrego zatrucia.

Pominigcie zastosowania leku
Steper pro

Nie nalezy stosowac dawki podwadjnej
w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Nalezy jak najszyhciej zastosowac
nastepna dawke. W razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci zwiazanych

ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania
niepozadane

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

Moga wystapic nastepujace dziatania
niepozadane

(zestos¢ wystepowania nieznana

(nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

- bol w miejscu podania;

- obrzek obrzezny (w miejscu podania);

- kontaktowe zapalenie skory;

« alergiczne zapalenie skory;

- rumien (miejscowe zaczerwienienie
skdry);

«Swiad;

- wysypka (swedzace, czerwone grudki
na skdrze);

- pokrzywka (jasnorézowe, swedzace
bable na skorze);

« pecherzyki;

«tuszczenie skory;

- wyprysk;

« suchosc skry;

- podraznienie skory;

- maceragja skory (rozmiekanie skory
pod wptywem dziatania leku);

« uczucie pieczenia na skorze.

Objawy niepozadane zwykle ustepuja
po zakoriczeniu leczenia.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jedli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biohdjczych
Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa
tel.:+48224921301

faks: +482249 21309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatail niepozadanych
mozna bedzie zgromadzic wiecej
informacji na temat bezpieczerstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek
Steper pro

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej
25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu
waznosc zamieszczonego na pudetku.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu
tuby: 3 miesiace.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizadji
ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki,
ktdrych sie juz nie uzywa.

Takie postepowanie pomoze chronic
$rodowisko.

6. Zawartosc opakowania i inne
informacje

Co zawiera lek Steper pro

« Substancja czynna leku jest bifonazol.

1 g kremu zawiera 10 mg bifonazolu
(Bifonazolum).

« Pozostate skfadniki to: alkohol cetylowy,
alkohol stearylowy, cetylu palmitynian,
oktylododekanol, polisorbat 60, sorbitanu
stearynian, alkohol benzylowy, olejek
eteryczny z miety polnej z obnizong
zawartoscig mentolu, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Steper pro
i co zawiera opakowanie

Steper pro ma postac biatego kremu

0 delikatnym mietowym zapachu.
Opakowanie leku to tuba aluminiowa
zmembrang zabezpieczajaca i zakretka
polietylenowa z przebijakiem,
zawierajaca 15 g kremu, umieszczona
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizaji ulotki:
10.2020



