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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CLOTRIMAZOLUM AMARA, 10 mg/g, krem
(Clotrimazolum)

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram kremu zawiera 10 mg substancji leczniczej klotrymazolu (Clotrimazolum)

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

alkohol cetylowy 3 g/100 g, alkohol cetostearylowy 11 g/100 g, alkohol benzylowy 1 g/100 g .

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem
Krem barwy bialej lub prawie biale;.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Krem CLOTRIMAZOLUM AMARA jest wskazany w miejscowym leczeniu:

- grzybic skory: rak i stop, tutowia, podudzi i ndog wywoltywanych przez dermatofity Trichophyton
rubrum, Trichophyton menfagrophytes, Epidermophyton floccosum i Microsporum canis,

- tupiezu pstrego powodowanego przez Malassezia furfur (Pityrosporum orbiculare lub Pityrosporum
ovale);

- zakazen drozdzakowych skory i blon S$luzowych zewnetrznych narzadow piciowych (warg
sromowych oraz napletka i zoledzi Candida vulvitis 1 balanitis).

Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego.

Krem nanosi¢ cienkg warstwa na zmienione chorobowo warstwy skory od dwoch do trzech razy na
dobe przez okres od 2 do 4 tygodni.

Jesli po stosowaniu produktu leczniczego przez 7 dni nie nastapi poprawa, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na klotrymazol Iub inne leki przeciwgrzybicze pochodne imidazolu, lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Jezeli wystapi uczulenie lub podraznienie, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego.
Klotrymazol po stosowaniu miejscowym na skore jest zwykle dobrze tolerowany. Niekiedy moga
wystapi¢ reakcje miejscowe, jak podraznienie skory. Jes§li pacjent jest uczulony na inne leki
przeciwgrzybicze — pochodne imidazolu, moze wystapi¢ krzyzowe uczulenie na klotrymazol.

Nalezy przerwac leczenie, jesli objawy choroby nie ustepuja po 2 tygodniach stosowania produktu
leczniczego w grzybicach podudzi, lub po 4 tygodniach — w pozostatych grzybicach skory i grzybicach
stop.

Klotrymazol stosowany miejscowo moze uszkadza¢ $rodki antykoncepcyjne wykonane z lateksu
(prezerwatywy 1 krazki domaciczne). Dlatego podczas stosowania produktu leczniczego na btony
sluzowe zewnetrznych narzadow piciowych i co najmniej 5 dni po zaprzestaniu jego stosowania nie
nalezy uzywa¢ mechanicznych srodkéw antykoncepcyjnych wykonanych z lateksu.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego i cetylowego, produkt leczniczy moze powodowac
miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).
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Produkt leczniczy zawiera 1 g alkoholu benzylowego w 100 g kremu. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klotrymazol stosowany miejscowo moze ostabia¢ dziatanie innych, stosowanych miejscowo lekow
przeciwgrzybicznych, zwlaszcza antybiotykow polienowych — nystatyny i natamycyny. Deksametazon
stosowany w duzych dawkach hamuje przeciwgrzybiczne dziatanie klotrymazolu.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Stosowanie produktu leczniczego przez kobiety ciezarne jest mozliwe tylko w zdecydowanej
koniecznosci na zlecenie lekarza, gdyz nie prowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania
produktu leczniczego u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Stosowanie produktu leczniczego przez kobiety w okresie karmienia piersig jest mozliwe tylko w
zdecydowanej koniecznoS$ci na zlecenie lekarza, gdyz nie prowadzono badan klinicznych dotyczacych
stosowania produktu leczniczego u kobiet w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu klotrymazolu na ptodno$¢ u ludzi.

Nie zaobserwowano dziatania karcynogennego klotrymazolu u zwierzat.
Podczas leczenia zakazenia warg sromowych, nie nalezy wprowadzaé¢ tego produktu leczniczego
dopochwowo.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie ma wptywu.

Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych oszacowano nast¢pujaco: bardzo czesto (> 1/10), czesto
(> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10000 do 1/1000), bardzo rzadko
(< 1/10000), czgstos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okres$lana na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow . S .
i narzadéw MedDRA Dzialania niepozadane Czestosé
Pecherzyki Rzadko
Rumien Rzadko
Zaburzenia skory i tkanki Obrzeki Rzadko
podskorne;j Swedzenie Rzadko
Parzacy bdl i pieczenie Rzadko
Peknigcie skory Rzadko
Zaburzenia uktadu Kontaktowe alir(;grl;zne zapalenie Rzadko
immunologicznego Pokrzywka Rradko

Objawy te sg wskazaniem do przerwania leczenia klotrymazolem.
Ponadto mogg wystapi¢ ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel: +48 22 49 21 301, Fax: + 4822 49 21 309;

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

Przedawkowanie
Nie odnotowano objawoéw przedawkowania podczas stosowania produktu leczniczego zgodnie ze
wskazaniami.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybiczne do stosowania miejscowego, pochodne

imidazolu i triazolu.
Kod ATC: D 01 AC

Klotrymazol dziata na grzyby poprzez hamowanie syntezy ergosterolu. Hamowanie syntezy ergosterolu
prowadzi do zniszczenia struktury i wlasciwosci blony komoérkowej grzyba.

Klotrymazol ma szerokie spektrum dziatania przeciwgrzybiczego wykazane w badaniach in vitro i in
vivo obejmujace dermatofity, drozdzaki, plesnie, itd.

W odpowiednich warunkach badania, wartosci MIC dla tych rodzajow grzybow sa w okolicach 0,062
— 8,0 pg/ml podioza. Sposob dziatania klotrymazolu grzybostatyczny lub grzybobojczy zalezy od
stezenia klotrymazolu w miejscu infekcji. In vitro dziatanie ogranicza si¢ do proliferacji elementow
grzybow, zarodniki sg tylko nieznacznie wrazliwe.

Oprocz dziatania przeciwgrzybiczego, klotrymazol dziata réwniez na bakterie Gram — dodatnie
(Streptococcus/Staphylococcus/Gardnerella vaginalis), 1 Gram — ujemne.

In vitro klotrymazol hamuje namnazanie Corynebacterium i Gram — dodatnich ziarniakow, z wyjatkiem
Enterococcus, w stezeniu 0,5-10 mg/ml podtoza.

Pierwotnie odpornych odmian wsrod wrazliwych gatunkéw grzybow jest bardzo niewiele. Rozwdj
wtornej odpornosci wsrod wrazliwych grzybow obserwowane bylo jedynie w odosobnionych
przypadkach w warunkach terapeutycznych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne wykazaly, ze po zastosowaniu klotrymazolu na skore, jest on w
minimalnym stopniu absorbowany z nieuszkodzonej lub zapalnie zmienionej skory do krwiobiegu
cztowieka. Uzyskane maksymalne stezenie klotrymazolu w surowicy w krwi byto ponizej granicy
wykrywalnosci 0,001 mcg/ml, co wskazuje, ze po miejscowym zastosowaniu klotrymazolu mato
prawdopodobne jest wystapienie dziatania ogdlnoustrojowego lub dziatan niepozadanych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne nie wykazujg szczegdlnego zagrozenia dla ludzi na podstawie badan toksyczno$ci
po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i dziatania rakotworczego u ludzi. Klotrymazol nie byt
teratogenny w badaniach toksycznosci reprodukcyjnej prowadzonych na myszach, szczurach i
krolikach. U szczuréw duze dawki doustne byly zwigzane z toksycznoscig dla matki, zarodka,
zmniejszeniem masy plodu oraz obnizong przezywalnos$cig noworodkow.

U szczuréw klotrymazol i (lub) jego metabolity przenikaly do mleka w ilosciach wigkszych niz
w osoczu o0 wspolczynnik od 10 do 20 w ciggu 4 godzin po podaniu leku, po czym nastgpuje spadek
0 wspotczynnik 0,4 przez 24 godziny.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
- alkohol cetylowy
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- alkohol cetostearylowy

- cetylu palmitynian

- izopropylu mirystynian

- polisorbat 60

- sorbitanu stearynian

- alkohol benzylowy (E1519)
- woda oczyszczona

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

Okres waznoSci
2 lata
12 miesigcy po pierwszym otwarciu tuby.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazaé. Przechowywaé tubg szczelnie
zamknietg.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z membrang i z zakretka z PE zawierajgca 10 g lub 15 g lub 20 g Iub 25 g kremu,
umieszczona w tekturowym pudetku.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Farmaceutyczny ,,AMARA” Sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30 — 851 Krakow

Tel.: 012 657 40 40

Fax: 012 657 40 40 wew. 34

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22374

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.04.2015 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



