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Charakterystyka srodka farmaceutycznego
1. NAZWA HANDLOWA SRODKA FARMACEUTYCZNEGO

CLOTRIMAZOLUM

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Clotrimazolum, 10mg/ g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Kliniczne badania wykazaly, ze w miejscowym leczeniu zakazen klotrymazol jest tak
samo skuteczny jak inne pochodne imidazolu - ekonazol i ketokonazol.

Lek ma szeroki zakres dziatania przeciwdrobnoustrojowego. Hamuje rozwdj i zabija -
dermatofity (Epidermophyton floccosum, Microsporum canis, Trichophyton mentagrophytes,
Trichophyton rubrum), drozdzaki (Candida sp., Cryptococcus neoformans), grzyby dimorficzne
(Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum, Paracoccidicides brasiliensis) i pierwotniaki
(Trichomonas vaginalis). Dziala takze przeciwko niektérym bakteriom Gram dodatnim.

Krem Clotrimazolum jest stosowany miejscowo w leczenia grzybic: rak i stop, skéry
ciata, podudzi i ndég wywotywanych Trichophyton rubrum, Trichophyfon menfagrophytes,
Epidermophyton floccosum i Microsporum canis; do leczenia tupiezu pstrego powodowanego
przez Malassezia furfur (Pityrosporum orbiculare lub Pityrosporum ovale), a takze do leczenia
zakazen drozdzakowych skory i blon §luzowych.

Niekiedy do leczenia miejscowego stosuje si¢ preparaty klotrymazolu taczone z
dipropionianem betametazonu.

4.2. DawKkowanie i sposéb podawania

Krem Clotrimazolum jest stosowany miejscowo dwa do trzech razy dziennie przez okres
2 - 4 tygodni.

Grzybice rak i stép oraz podudzi z reguly sa skutecznie leczone poprzez miejscowe
stosowanie kremu. W innych przypadkach grzybic skérnych, stanach zapalnych grudek
chionnych mieszkéw wlosowych, w przewleklych zakazeniach, w ktérych terapia miejscowa jest
nieskuteczna i w przypadkach, gdy nasilenie choroby jest znaczne, niezbgdna moze okaza¢ sig
dodatkowa przeciwgrzybicza terapia doustna.

Do leczenia nieskomplikowanych grzybic rak i grzybic stép wystarczajace jest
miejscowe stosowanie klotrymazolu, natomiast do leczenia nadmiernego rogowacenia
powierzchni dloni i podeszew i do przewleklego leczenia suchej grzybicy stop i grzybic
paznokci konieczna jest dodatkowa terapia doustna.

Réwniez lupiez pstry jest przewaznie skutecznie leczony miejscowo klotrymazolem,
jednakze u chorych u ktérych schorzenie jest znaczne i powazne lub u ktorych jest ono
nieskuteczne zaleca si¢ dodatkowo doustne podawanie ketokonazolu.
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4.3. Przeciwwskazania "

Klotrymazol jest przeciwwskazany u chorych z nadwrazliwoscia na lek lub jakikolwiek sktadnik
kremu, dlatego w przypadku wystapienia uczulenia lub podraznienia nalezy przerwa¢ stosownie
leku.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Klotrymazol po miejscowym stosowaniu na skérg jest zwykle dobrze tolerowany.
Jednakze niekiedy u chorych leczonych miejscowo moga wystapi¢ reakcje objawiajace sig
podraznieniem skory.

Kontaktowe zapalenie skéry wystgpuje po stosowaniu roznych lekow
przeciwgrzybiczych - pochodnych imidazolu. Stwierdzono, ze moze wystapi¢ krzyzowe
uczulanie miedzy nimi, jednakze jest ono trudno przewidywalne. Dlatego w przypadku
uczulenia na jedna, z tych substancji nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ uczulenia na pozostate.

W przypadku wystapienia uczulenia lub podraznienia nalezy przerwa¢ stosownie leku.

Réwniez nalezy przerwaé leczenie kremem Clotrimazolum, je$li  objawy
dermatologiczne nie ustepuja po 2 tygodniach jego stosowania w grzybicach podudzi lub po 4
tygodniach w grzybicach skory i grzybicach stop.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Klotrymazol moze hamowaé dzialanie innych miejscowo stosowanych lekéw
przeciwgrzybiczych, —zwlaszcza antybiotykéw polienowych (nystatyna, natamycyna).
Deksametazon stosowany w duzych dawkach hamuje przeciwgrzybicze dzialanie klotrimazolu.
Przeciwgrzybicze dzialanie klotrymazolu nasilaja duze miejscowe stgzenia estru propylowego
kwasu p-hydroksybenzoesowego.

4.6. Cigza i laktacja

Klotrymazol pod wzgledem ryzyka stosowania w ciazy jest zaliczany do kategorii B.
Przebadano wplyw na pléd miejscowego stosowania dopochwowego klotrymazolu u kobiet w
cigzy i nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych na ptéd.

Nie opisano wplywu klotrymazolu na kobiety karmiace.

Nie obserwowano dziatan karcynogennych klotrymazolu u zwierzat.

Stosowanie przez kobiety ci¢zarne i matki karmigce na zlecenie lekarza specjalisty.

4.7. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Lek nie uposledza zdolnosci do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozgdane
Bardzo rzadko moga wystapi¢:

« kontaktowe alergiczne zapalenie skory
* pryszcze

* rumien

« obrzek
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« swedzenie o 25 Warszawa

« parzacy bdl i oparzenie
« pokrzywka
* pekniecia skéry

Objawy te sg wskazaniem do przerwania leczenia klotrymazolem.
4.9. Przedawkowanie

Nie stwierdzono objawdw priedawkowania q

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

KOD ATC: D01 AC

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania klotrymazolu polega na zmianie przepuszczalnoéci blon
komoérkowych poprzez interferencje z syntezg ergosterolu i polaczenie z fosfolipidami w $cianie
komoérkowej grzybéw. W wyniku zmian przepuszczalnosci blony komdrkowe sa niezdolne do
utrzymywania funkcji selektywnej bariery i nastgpuje ubytek potasu i innych skladnikéw
komoérki. W przeciwienistwie do antybiotykéw polienowych np. amfoterycyny B dziatanie
klotrimazolu w mniejszym stopniu jest uzaleznione od zawartosci steroli w §cianie komérkowe;.

Spektrum dzialania

Klotrymazol ma szeroki zakres dzialania przeciwdrobnoustrojowego. Hamuje rozwdj i
niszczy dermatofity (Epidermophyton floccosum, Microsporum canis, Trichophyton
mentagrophytes, Trichophyton rubrum), drozdzaki (Candida sp., Cryptococcus neoformans),
grzyby dimorficzne (Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum, Paracoccidicides
brasiliensis) i pierwotniakom (Trichomonas vaginalis). Dziala takze przeciwko niektérym
bakteriom Gram dodatnim.

Klotrimazol in vitro w stezeniu nizszym od 1 pg/ml hamuje rozwé) wigkszosci szczepow
Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum i Microsporum
canis. W stezeniu 3 pg/ml hamuje rozw6j wigkszosci innych mikroorganizméw: Pitorosporum
orbiculare, Aspergillus fumigatus, Candida albicans, niektore szczepy Staphylococcus aureus i
Streptococcus pyogenis, a takze kilka szczepéw Proteus vulgaris i Salmonella. Dziala takze
przeciwko Sporotrix, Cryptococcus, Cefalosporzum i Fusarium. Przeciwko T rzchomonas
vaginalis wymagane sa st¢zenia powyzej 100 pg/ml.

Opornosé
Do tej pory brak klinicznych doniesiei na temat wystgpowania opornosci grzybow
wrazliwych na klotrymazol.

5.2. Wiaéciwosci farmakokinetyczne:
Klotrymazol jest syntetyczng substancja przeciwgrzybicza - pochodng imidazolu -

strukturalnie podobna do innych azotowych substancji przeciwgrzybiczych, takich jak
ketokonazol, butakonazol.
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Po miejscowym zastosowaniu kremu Clotrimazolum na skér¢ lek pizemikiaka /3{1%51%@5 fs2awa
Wyzsze stgzenia wystepujg w warstwie rogowej naskorka, nizsze w warstwie kolczast®j oraz w
brodawkach i siateczce warstwy wladciwej skory, natomiast do ukladu krazenia absorbowane sg
bardzo niewielkie ilosci leku.

Klotrymazol jest stabo absorbowany z przewodu pokarmowego. Podobnie nieznaczna
jest jego absorpcja po podaniu dopochwowym. Po podaniu kremu zawierajacego 50 mg
znakowanego klotrymazolu pacjentkom z normalng, zdrowa §luz6wka, i ze stanami zapalnymi -
stezenie maksymalne leku we krwi wystapilo po 24 godzinach i miato warto$é¢ okoto 0, 01
pg/ml. Szacuje si¢, ze okolo 3-10 % podanej dawki osiggalo uklad krazenia, gtéwnie jako
metabolity. ' :

Klotrymazol w watrobie ulega metabolizmowi do nieaktywnych substancji wydalanych
z moczem i z kalem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie:

Lek stosowany miejscowo jest bezpieczny dla ludzi. Brak jest klinicznych danych
wskazujacych na jego mutagenno$¢, teratogenno$é czy karcynogenno$¢. Nieznane sa zatrucia
klotrymazolem. :

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1. Sklad i wykaz substancji pomocniczych

sorbitanu monostearynian (Span 60) 20¢g
polisorbat 60 (Tween 60) 1,5g
cetaceum (olbrot syntetyczny) 30g
alkohol cetostearylowy 115¢g
2-oktylododekanol (Eutanol G) 10,0 g
alkohol benzylowy 10g
woda oczyszczona ad 100,0 g

6.2. NiezgodnoSci

Nie wystepuja

6.3. Okres trwalosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze do 25° C, nie zamrazaé.
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢é pojemnika
20 g kremu w tubie aluminiowej, w kartoniku z ulotkg
6.6. Instrukcja dotyczgca uzytkowania leku

Nie dotyczy
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7. WYTWORCA POSIADAJACY SWIADECTWO REJESTRACJI

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189
60 — 322 Poznan

8. NUMER SWIADECTWA REJESTRACJI
Sw. Rejestr nr —R/3549 z dn. 10.04.2000

9. DATA PIERWSZEGO WPISU DO REJESTRU I PRZEDLUZENIA OKRESU
WPISU DO REJESTRU
Cert. Rej. MZiOS Nr 1176 z 06.07.1977 roku.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI SRODKA FARMACEUTYCZNEGO

Urzad Rejestiacii Produkiéw Leczniczych PREZES .
Wyrobdw Medycznych | Produltdw Biobjczych Urzedu Rejestracji P Euktéw Leczniczych,
ZATWIERDZA Wyrobow Medycznych Predukiow Biobdjczych

prof. dr hab. méd. Michat Pirgzyrnski




