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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma 10 mg/g krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Jeden gram krému obsahuje 10 mg klotrimazolu.
Pomocné latky so zndmym u¢inkom:

Jeden gram kremu obsahuje 80 mg cetylalkoholu a stearylalkoholu, 20 mg benzylalkoholu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Krém
Jemny biely krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma 10 mg/g krém je Sirokospektralne antimykotikum, ktoré je ur¢ené iba
na vonkajsie pouzitie. Pouziva sa na liecbu zapalov spoésobenych dermatofytmi, plesnami a
kvasinkami hlavne rodu Candida.

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma 10 mg/g krém sa pouziva na lokalnu lie¢bu koznych ochoreni s
roznou lokalizaciou: tinea pedis, tinea manuum, tinea corporis, tinea inguinalis, pityriasis versicolor
(povodca Malassezia furfur), erytrazma (Corynebacterium minutissimum), kozné ochorenia sposobené
baktériami citlivymi na tento liek, seboroicka dermatitida len pri mikrobialnej spolutcasti uvedenych
patogénov.

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma 10 mg/g krém sa tiez pouZziva pri vulvitide u Zeny a pri balanitide u
muza (spdsobenych predovsetkym rodom Candida).

Liek je indikovany dospelym, dospievajiicim a detom od 2 rokov.
4.2. Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli, dospievajuci a deti od 2 rokov:

e Kozné dermatomykozy, erytrazma, pityriasis versicolor:

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma 10 mg/g krém sa nanaSa 2 az 3-krat denne na postihnuté miesta v
tenkej vrstve. Prizok krému s dizkou pol centimetra by mal postacit’ na prelietenie oblasti velkosti
dlane.

Zvy&ajna dizka lie¢by dermatomykézy je 3 aZ 4 tyzdne, erythrazmy 2 az 4 tyzdne a pityriasis
versicolor 1 az 3 tyzdne. Na dosiahnutie kompletného uzdravenia musi byt krém pouzivany tak dlho,
ako je uvedené vyssie, a to aj v pripade vymiznutia klinickych prejavov ochorenia.
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e Vulvitida, balanitida:

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma 10 mg/g krém sa nanasa 2 az 3-krat denne na postihnuté miesta v
tenkej vrstve, u Zien na vonkajSie pohlavné organy az k analnemu otvoru, u muzov na kozu predkozky
a zalud’a. Prizok krému s dizkou pol centimetra by mal postacit' na prelieSenie oblasti vel'kosti dlane.

Zvy¢ajna dizka liecby je 1 — 2 tyzdne.

Liecba moze byt opakovand, avSak rekurentné infekcie mozu indikovat’ iné zakladné ochorenie.
Pacient mé vyhladat’ lekara, ak sa symptémy dvakrat alebo viackrat v priebehu 6 mesiacov vratia.
Zvycajne su postihnuté ako vagina, tak aj vulva, preto ma kombinovana liecba (lieCba oboch tychto
oblasti) prebiehat’ sucasne. Pouzitie krému sa ma doplnit’ o lie¢bu vaginalnymi tabletami alebo
mikkymi vaginalnymi kapsulami.

Profylakticka liecba sexualneho partnera nebola Specificky Studovana. Preto sa maju liecit’ iba vtedy,
ak su pritomné priznaky infekcie, napr. svrbenie alebo zapal.

Pocas liecby sa odporica vyhnit' vaginalnemu styku, pretoze infekcia by tak mohla byt prenesena na
sexualneho partnera.

Sp6sob podavania

Dermalne pouZitie.
Pred kazdym pouzitim krému je potrebné postihnuté miesto dokladne umyt’ a osusit’.

Pokial’ ned6jde k zlepSeniu priznakov po 7 diioch liecby vulvitidy alebo balanitidy alebo po 14 ditoch
liecby dermatomykoz, pacient méa vyhl'adat’ lekara.

Pacienta je potrebné poucit’, aby bez porady s lekdrom nepouzival liek dlhsie ako 4 tyzdne.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma 10 mg/g krém (ak je liek pouzivany v oblasti genitalii) méze
znizovat’ u¢innost’ a bezpecnost’ latexovych antikoncepénych pomocok, ako st kondomy a pesary.
Tento vplyv je doCasny a vyskytuje sa iba pocas liecby.

Je potrebné zamedzit' kontaktu lieku s o¢ami, lick sa nesmie prehitat’.

Liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktory méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnti dermatitidu).

Liek obsahuje 20 mg benzylalkoholu v 1 grame krému.
Benzylalkohol méze spdsobit’ alergické reakcie alebo mierne miestne podrazdenie.

4.5. Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita 5

K dispozicii je obmedzené mnoZzstvo udajov o pouziti klotrimazolu u gravidnych Zien. Stadie

reproduk¢nej toxicity na zvieratach nepreukdzali priame alebo nepriame Skodlivé G¢inky. Klotrimazol
sa moze pouzivat' v tehotenstve, ak je to klinicky indikované a len pod lekarskym dohl'adom.
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Dojcenie

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o vylucovani klotrimazolu do materského mlieka. Systémova
absorpcia je v8ak po topickom podani minimalna a je nepravdepodobné, ze by viedla k systémovym
ucinkom. Klotrimazol mozno pouzit’ v obdobi dojéenia. Ak je pripravok aplikovany na bradavky, je
potrebné prsia pred dojéenim umyt.

Fertilita
Stadie o uginkoch klotrimazolu na fertilitu u 'udi sa nevykonali. Stiidie na zvieratach viak
nepreukazali ziadne ucinky lieCiva na fertilitu.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Liek nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8. Neziaduce ucinky

Nasledujuce neziaduce ucinky su zaloZené na spontannych hlaseniach z pouzivania klotrimazolu po
uvedeni lieku na trh. Ked’Ze tieto neziaduce ucinky boli hlasené dobrovolnikmi, a to z populacie
nejasnej vel'kosti nie je mozné spolahlivo urcit’ frekvenciu ich vyskytu (t.j. frekvencia: neznama (z
dostupnych tdajov nemozno urcit)).

Poruchy imunitného systému:
- hypersenzitivita

Poruchy ciev:
- synkopa, hypotenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
- dyspnoe

Poruchy koze a podkozného tkaniva
- pluzgiere, kontaktna dermatitida, erytém, parestézia, exfoliacia, svrbenie, vyrazka, urtikaria,
pocit pichania/palenia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
- podrazdenie v mieste podania, opuch, diskomfort/bolest’

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie

Riziko akutnej intoxikacie po dermalnej aplikacii alebo netimyselnom peroralnom poziti je
nepravdepodobné. Neexistuje ziadne Specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotika na lokalne pouzitie, imidazolové a triazolové derivaty
ATC kod: DO1ACO1


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus U¢inku:

Klotrimazol pdsobi inhibiciou syntézy ergosterolu, ktora vedie k $trukturalnemu a funkénému
poskodeniu cytoplazmatickej membrany.

Farmakodynamické uéinky

Klotrimazol ma Siroké antimykotické spektrum ucinku in vitro a in vivo, ktoré zahrna dermatofyty,
kvasinky, plesne atd’.

Za vhodnych testovacich podmienok sa hodnoty MIC pre tieto typy hub pohybuja v oblastiach
mensich ako 0,062-8 pg/ml substratu.

Mechanizmus u¢inku klotrimazolu je predovietkym fungistaticky. Uginok in vitro je predovietkym
obmedzeny na proliferujuce elementy hub, spory hub su len malo citlivé.

Klotrimazol navyse posobi aj na grampozitivne mikroorganizmy (streptokoky, stafylokoky,
Gardnerella vaginalis) a gramnegativne mikroorganizmy (Bacteroides).

In vitro klotrimazol inhibuje rozmnozovanie korynebaktérii a grampozitivnych kokov (s vynimkou
enterokokov) v koncentraciach 0,5-10 pg/ml substratu.

Primarna rezistencia u citlivych druhov hub je vel'mi vzacna; rozvoj sekundéarnej rezistencie citlivych
htb bol zatial’ pozorovany len vo vel'mi ojedinelych pripadoch.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vyskumy preukazali, ze po dermalnej aplikacii sa klotrimazol minimalne absorbuje
neporusenou alebo zapalenou kozou do krvného obehu l'udi. Vysledna maximalna koncentracia
klotrimazolu v sére bola nizsia ako 0,001 pg/ml (t.j. pod moznost'ou detekcie). Je nepravdepodobné,
ze by klotrimazol aplikovany lokalne viedol k meratelnym systémovym tcinkom alebo neziaducim
ucinkom.

5.3. Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje zalozené na konvencnych farmakologickych stadidch bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity a karcinogenity, reprodukc¢nej a vyvojovej toxicity neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

sorbitan-stearat

polysorbat 60

cetyl-palmitat

cetylalkohol a stearylalkohol

oktyldodekanol

benzylalkohol

Cistena voda

6.2. Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3. Cas pouzitePnosti

3 roky. Po prvom otvoreni spotrebujte do 2 mesiacov.
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6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5. Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova alebo laminatova tuba s hlinikovou membranovou bariérou. Tuba je uzatvorena ochrannou
hlinikovou féliou a uzaverom so zavitom. Tuba je zabalena v papierovej Skatulke.

Velkost balenia: 20 g, 30 ga 50 g.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Miiller Pharma s.r.o0., U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika
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