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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Clotrimazolum 10 mg GW

krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g dermalneho krému obsahuje 10 mg klotrimazolu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, benzylalkohol

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Krém

Hladka, biela hmota homogénnej konzistencie.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na lokélnu lie¢bu:

o vSetkych dermatomykoéz vyvolanych plesiami a inymi hubami (napr. rodu Trichophyton)
vratane dermatofytozy (angl. ringworm),
o mykotickych infekcii vyvolanych kvasinkami rodu Candida a inymi citlivymi patogénmi,

akymi su stafylokoky a bakteroidy, ale bez ovplyvnenia laktobacilov,

koznych ochoreni, pri ktorych sa preukazala sekundarna infekcia vyssie uvedenymi hubami,
kandidovej plienkovej dermatitidy, kandidovej vulvitidy a kandidovej balanitidy,

pityriasis versicolor,

erytrazmy.

Liek sa pouziva u dospelych a dospievajticich nad 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov

Krém sa ma nanasat’ na postihnuté oblasti dvakrat az trikrat denne.

Na zabranenie relapsu sa ma v liecbe pokracovat’ minimalne dva tyzdne po odzneni vsetkych
priznakov infekcie.
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Krém sa ma nanésat’ na Cisté suché postihnuté oblasti koze (maji sa umyt mydlom s neutralnym pH).
Ak sa nanasa na chodidlé, maju byt dokladne umyté, vysuSené a potom sa ma krém naniest’ medzi
prsty.

Ak neddjde k ustupu alebo zmierneniu priznakov do 7 dni liecby, pacient ma znovu vyhl'adat’ lekara.

Odporucané trvanie liecby:

- infekcie vyvolané dermatofytmi: minimalne jeden mesiac

- infekcia vyvolana kvasinkami rodu Candida: minimalne dva tyzdne

Ak neddjde k ustupu alebo zmierneniu priznakov do 7 dni liecby, pacient méa znovu vyhladat’ lekara.

Pediatricka populacia
Nie st dostupné Ziadne nalezité tdaje u deti do 12 rokov.

Starsi pacienti

Nie st dostupné Ziadne nalezité tidaje.
Porucha funkcie obliciek

Nie st dostupné ziadne nalezité tidaje.
Porucha funkcie pecene

Nie st dostupné ziadne nalezité tidaje.

Spdsob podavania
Na dermalne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na klotrimazol alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Je potrebné zabranit’ kontaktu krému s oéami a krém sa nesmie prehitat’.

Vsetky postihnuté oblasti sa maju liecit’ v tom istom case.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré m6zu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnti dermatitidu)

Tento liek obsahuje benzylalkohol. Benzylalkohol méze spdsobit’ mierne miestne podrazdenie.
4.5 Liekové a iné interakcie

Antikoncepéné prostriedky

Laboratorne testy potvrdili, ze antikoncepcné prostriedky na baze latexu pouzité spolu s tymto lieckom
sa mo6zu poskodit’, nasledkom ¢oho sa méze znizit’ G¢innost’ tychto antikoncepénych prostriedkov.
Pacientom sa ma odporucit’, aby pouzivali alternativne antikoncepéné opatrenia po dobu lieCenia a
minimalne pét’ dni po ukonceni pouzivania tohto lieku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne §tidie zamerané na G¢inky klotrimazolu na fertilitu u I'udi, ale $tudie
na zvieratach nepreukazali Ziadne GCinky tohto lieCiva na fertilitu.
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Gravidita

K dispozicii je obmedzené mnozstvo udajov o pouziti klotrimazolu u gravidnych Zien. Stidie

na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé u¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity.
Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut’ sa pouzivaniu klotrimazolu pocas prvého trimestra
gravidity.

Dojcenie

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvierat preukazali vylucovanie
klotrimazolu/metabolitov do mlieka.

Nie su k dispozicii tidaje o vyluCovani klotrimazolu do 'udského mlieka. Systémova absorpcia po
podani je v§ak minimalna a pravdepodobne nevedie k systémovym ucinkom. Klotrimazol sa méze
pouzivat’ pocas laktacie. Pri lokalnom pouziti v okoli bradaviek umyte prsia pred dojcenim.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Udaje z klinickych skusani

K dispozicii nie st ziadne relevantné udaje.

Udaje po uvedeni lieku na trh

Neziaduce reakcie na liek (adverse drug reactions, ADR) st nizSie uvedené podla triedy organovych
systémov MedDRA a podla frekvencie.

Frekvencie su definované ako:

Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menej casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy imunitného systému
- Nezname: anafylakticka reakcia, angioedém, hypersenzitivita (so symptomami, ako su urtikéria,
dyspnoe, hypotenzia a synkopa).

Poruchy koze a podkozného tkaniva
- Nezname: svrbenie, vyrazka, pluzgiere, exfoliacia koze, pocit nepohody/bolest’, edém, palenie,

podrazdenie, erytém, pocit Stipania, kontaktna dermatitida, parestézia, reakcia v mieste podania.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy
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Priznaky predavkovania: zévrat, nauzea, vracanie.

Liecba

V pripade ndhodného peroralneho pozitia sa maju vykonat’ rutinné symptomatické opatrenia.

DalSia lie¢ba sa ma riadit’ klinickym stavom alebo odporti¢aniami narodného toxikologického centra,
ak su k dispozicii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Mechanizmus u¢inku a farmakodynamické G¢inky

Klotrimazol inhibuje rast a delenie mikroorganizmov a v zavislosti od jeho koncentracie moze
ucinkovat’ fungistaticky a fungicidne. Mechanizmus t¢inku klotrimazolu zahfiia zmeny v permeabilite
bunkovych membran prostrednictvom narusenia syntézy ergosterolu, ako aj jeho vazbovosti

na fosfolipidy v bunkovych stenach hub.

Klotrimazol inhibuje syntézu proteinov, tukov, DNA a polysacharidov, poskodzuje jadrové nukleové
kyseliny a urychl'uje vylucovanie draslika. M6Ze tiez inhibovat’ aktivitu enzymov na oxidaciu

a peroxidaciu a biosyntézu triacylglycerolov a fosfolipidov v hubach. Vyssia koncentracia
klotrimazolu vedie k poskodeniu bunkovej membrany prostrednictvom mechanizmu, ktory je
nezavisly od syntézy sterolov. Klotrimazol zabranuje transformécii blastospor Candida albicans do
formy invazivneho mycélia. Zmeny aktivity bunkovej membrany veda k smrti bunky, a to zavisi od
expozicie mikrébov lieku.

Spektrum aktivity
Klotrimazol je charakteristicky tym, Ze ma Siroké spektrum antimykotickej a antibakterialnej aktivity.
Inhibuje vyvoj a usmrcuje:

- dermatofyty (Epidermophyton floccosum, Microsporum canis, Trichophyton mentagrophytes,

Trichophyton rubrum),

- kvasinky (Candida sp., Cryptococcus neoformans),

- dimorfné huby (Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum, Paracoccidicides brasiliensis).
Je tiez i€inny proti niektorym grampozitivnym mikroorganizmom.

Okrem toho, ze klotrimazol vykazuje antimykoticky ucinok, posobi aj na grampozitivne
mikroorganizmy (streptokoky/stafylokoky/Gardnerella vaginalis) a gramnegativne mikroorganizmy
(bakteroidy). Nema ziaden vplyv na laktobacily.

V podmienkach in vitro klotrimazol inhibuje rozmnozovanie korynebaktérii a grampozitivnych
kokov - okrem enterokokov - v koncentraciach 0,5 - 10 pg/ml substratu.

In vitro ma klotrimazol Siroké spektrum fungistatickej a fungicidnej aktivity. Jeho u¢inky na mycélium
dermatofytov (Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton) st podobné t¢inkom grizeofulvinu,

a jeho ucinky na rozvijajtce sa huby (Candida) st podobné G¢inkom polyénov (amfotericin B

a nystatin).

Koncentracia klotrimazolu do 1 ug/ml inhibuje vyvoj vacsiny druhov Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum a Microsporum canis.

Koncentracia 3 pg/ml inhibuje vyvoj va¢siny d’al§ich patogénov: Pitorosporum orbiculare,
Aspergillus fumigatus, Candida species vratane Candida albicans, niektoré druhy Staphylococcus
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aureus, Staphylococcus pyogenes, a tiez niektoré druhy Proteus vulgaris a Salmonella. Klotrimazol
posobi proti Sporothrix, Cryptococcus, Cefalosporium a Fusarium.

Huby rezistentné na klotrimazol st extrémne zriedkavé, popisali sa iba ojedinelé druhy Candida
guilliermondi. V sicasnosti nie su ziadne hlasenia o rezistencii citlivych hub na klotrimazol

po schvéleni Candida albicans a Trichophyton mentagrophytes. Rezistencia na klotrimazol sa
nepozorovala u druhov Candida albicans, ktoré su rezistentné na polyénové antibiotikd po chemicke;j
mutacii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Farmakokinetické vyskumy preukazali, Ze po dermalnej aplikacii sa klotrimazol prakticky neabsorbuje
z neporusenej alebo zapalenej koze do krvného obehu l'udi. Vysledné maximalne koncentracie
klotrimazolu v sére boli pod limitom detegovatel'nosti 0,001 pg/ml. Teda davka klotrimazolu
aplikovani lokélne nevyvolava viditeI'né systémové ucinky ani neziaduce ucinky.

Biotransformacia a eliminacia

Klotrimazol sa metabolizuje v peCeni na inaktivne metabolity, ktoré sa vylu¢uji mocom a stolicou.
5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

K dispozicii nie su ziadne relevantné udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
sorbitan-stearat

vorvafnovina

polysorbat 60

cetylalkohol a stearylalkohol

oktyldodekanol

benzylalkohol

Cistena voda

6.2 Inkompability

NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s polyetylénovym alebo polypropylénovym uzaverom so zévitom
Velkost balenia: 20 g hlinikova tuba.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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