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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lotriderm

10 mg/g + 0,5 mg/g krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g krému obsahuje 10 mg klotrimazolu (1 %) a 0,5 mg betametazonu (0,05 %) vo forme
betametazondipropionatu (0,643 mg).

Pomocné latky so znamym ucinkom
1 g krému obsahuje 100 mg propylénglykolu, 72 mg cetylalkoholu a stearylalkoholu, 10 mg
benzylalkoholu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Krém.

Jemny homogénny biely az takmer biely krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Krém Lotriderm je indikovany na topicku liecbu nasledujucich koznych infekcii: tinea pedis, tinea
cruris a tinea corporis, vyvolanych dermatofytmi Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes,
Epidermophyton floccosum a Microsporum canis a na liecCbu kandidozy (monilidzy) vyvolane;j
Candida albicans.

Po vymiznuti priznakov zapalu méze liecba pokracovat’ samotnym antimykotikom.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Tenka vrstva krému Lotriderm sa jemne votrie do postihnutej oblasti a okolitej koze dvakrat denne,
rano a vecer. DlZka liecby je dva tyzdne pri tinea cruris, tinea corporis a kandidoze a Styri tyzdne pri
tinea pedis.

Klinické zlepSenie so zmiernenim erytému a svrbenia sa zvycajne dostavi v priebehu prvych troch az
piatich dni liecby. Ak sa u pacientov s tinea cruris, tinea corporis alebo kandidézou neprejavi
zlepSenie po jednom tyzdni liecby a u pacientov s tinea pedis po dvoch tyzdnoch lie¢by, je potrebné
prehodnotit’ diagnozu.

Ak ma pacient priznaky ochorenia tinea cruris a tinea corporis aj po dvoch tyzdiioch liecby a tinea
pedis aj po Styroch tyzdnoch, liecba Lotridermom sa ma ukoncit. V tomto pripade je potrebné zacat’
s alternativnou lieCbou samotnym antimykotikom. Pouzivanie Lotridermu dlhSie ako 4 tyzdne sa
neodporuca.
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Pacienta je potrebné poucit’, aby kontaktoval lekara, ak sa v mieste aplikacie objavia prejavy
podrazdenia koZe nazna¢ujice moznt precitlivenost’ (zacervenanie, svrbenie, palenie, tvorba
pluzgierov, opuch, mokvanie).

V pripade vyskytu bakteridlnej infekcie sa ma sibezne pouzit’ vhodné antibiotikum. Ak neddjde
k okamzitej priaznivej odpovedi, liecba Lotridermom sa ma prerusit’ dovtedy, kym infekcia neustupi.

Maximadlna dennd davka: vzdy pouzite miniméalne mnozstvo s terapeutickou aktivitou, ¢o znamena, ze
pri kazdej aplikacii pokryte tenkou vrstvou krému len tie plochy, ktoré sa maju liecit’.

Sposob podavania
Len na dermatologické pouZzitie.

4.3 Kontraindikacie

Lotriderm je kontraindikovany u pacientov so zndmou alebo suspektnou precitlivenost'ou na
klotrimazol, betametazondipropionat, iné kortikosteroidy alebo imidazoly alebo na ktortikol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Lotriderm sa nesmie pouzit’ pod okliznym obvézom.
Lotriderm nie je uréeny na pouzitie do oka.

Ak pri pouzivani Lotridermu vznikne podrazdenie alebo precitlivenost’, lieCba sa méa ukoncit’ a je
potrebné zacat’ s inou primeranou liecbou.

Systémova absorpcia topickych kortikosteroidov mdze spdsobit’ reverzibilnt supresiu osi
hypotalamus-hypofyza-nadoblicky (hypothalamic-pituitary-adrenal axis, HPA) s nasledujucou
insuficienciou nadobli¢iek po ukonceni lieCby. Ktorykol'vek z vedl'ajsich u¢inkov, hlasenych pri
systémovom uzivani kortikosteroidov, vratane prejavov Cushingovho syndromu, hyperglykémie
a glykozurie sa tiez moze vyskytnut’ u niektorych pacientov v désledku systémovej absorpcie
topickych kortikosteroidov pocas liecby.

Pacientov, ktori pouzivajui vysoké davky silnych topickych steroidov na vel'ké plochy, je potrebné
pravidelne kontrolovat’ pre priznaky supresie osi HPA. Ak sa priznaky supresie osi HPA vyskytnt, je
potrebné bud’ ukoncit’ liecbu alebo znizit’ frekvenciu aplikacii, pripadne nahradit’ liek slabsim
kortikosteroidom.

Obnovenie funkcie osi HPA je po ukonceni liecby vo vSeobecnosti rychle a iplné. Prejavy a priznaky
nahleho ukoncenia liecby steroidmi, vyzadujuce si dodatoc¢nt1 lieCbu systémovymi kortikosteroidmi sa
vyskytuju zriedkavo.

Poruchy videnia

Poruchy videnia mo6zu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov (vratane
intranazalneho, inhala¢ného a intraokularneho). Ak sa u pacienta objavia priznaky, ako je rozmazané
videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt odporu¢eny k oftalmolégovi na postdenie moznych
pri¢in porach videnia, medzi ktoré moze patrit’ sivy zékal, glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je
napriklad centralna serdzna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a
lokalnych kortikosteroidov.

Laboratorne vySetrenia

Ak sa po podani lieku nedostavi odpoved’ alebo odpoved’ nie je dostato¢na, je eSte pred zacatim
d’alsieho cyklu antimykotickej lieCby potrebné zopakovat’ mikrobiologické testy, aby sa potvrdila
diagnoza a vylucila sa pritomnost’ inych patogénov.
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Pediatricka populacia

Pediatricki pacienti s oproti dospelym, nachylnejsi na supresiu osi HPA spdsobenej topickymi
kortikosteroidmi a na vonkajsie u¢inky kortikosteroidov. Pri¢inou je zvySena absorpcia sposobena
vacsim pomerom plochy povrchu tela a telesnej hmotnosti.

Pri pouzivani topickych kortikosteroidov u pediatrickych pacientov sa zaznamenali: supresia osi HPA,
Cushingov syndrom, linearne spomalenie rastu, oneskorené zvysenie telesnej hmotnosti

a intrakranialna hypertenzia. Adrenalna supresia sa u pediatrickych pacientov prejavuje nizkymi
plazmatickymi hladinami kortizolu a chybajicou odpoved’ou na ACTH-stimulaciu. Prejavy
intrakranialnej hypertenzie su: vyklenujuce sa fontanely, bolest’ hlavy a bilateralny papiloedém.

Podavanie topickych kortikosteroidov pediatrickym pacientom sa ma obmedzit’ na pouZzivanie ¢o
najnizsej moznej davky, ktora este vyvola terapeuticky ucinok. Chronické podavanie kortikosteroidov
mobze ovplyvnit’ rast a vyvoj pediatrickych pacientov.

Pouzitie Lotridermu sa neodporti¢a na lie¢bu plienkovej dermatitidy.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje 100 mg propylénglykolu v kazdom grame krému. Z dévodu obsahu

propylénglykolu moze tento liek sposobit’ podrazdenie koze. Tento liek sa nesmie pouZzivat’ na
otvorené rany alebo vel'ké plochy s poskodenou alebo narusenou kozou (napr. popaleniny).

Tento liek obsahuje 10 mg benzylalkoholu v kazdom grame krému. Benzylalkohol méze spdsobit’
alergické reakcie alebo mierne lokalne podrazdenie.

Tento liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mézu vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr.
kontaktni dermatitidu).

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Studie teratogénneho potencialu topicky aplikovanej kombinacie klotrimazolu

a betametazondipropionatu u tehotnych Zien neboli vykonané. Preto sa ma Lotriderm pouzivat’ pocas
gravidity iba v pripadoch, ak potencidlny prinos pre matku prevysi mozné rizika pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i zlozky tohto lieku prechadzaju do materského mlieka. PretoZe sa mnohé lieciva do
materského mlieka vylucuju, pri pouzivani Lotridermu u dojciacich Zien sa odporuca opatrnost’.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lotriderm nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri lieCbe kombinaciou klotrimazolu a betametazondipropionatu sa zriedkavo hlasili nasledujice
neziaduce reakcie: parestézia, makulopapularna vyrazka, edém a sekundarna infekcia.

Nasledujuce neziaduce reakcie sa zaznamenali pri pouziti klotrimazolu: erytém, pichanie, tvorba
pluzgierov, olupovanie koze, edém, pruritus, urtikaria a celkové podrazdenie koze.

Pri pouzivani topickych kortikosteroidov sa hlasili tieto lokalne neziaduce reakcie: palenie, svrbenie,
podrazdenie a suchost’ koze, folikulitida, hypertrich6za, akneiformny vysev, hypopigmentacia,
perioralna dermatitida, kontaktna alergicka dermatitida, maceracia koze, sekundarna infekcia, atrofia
koze, strie, potnicky, zvySena lamavost’ kapilar (ekchymoézy) a senzibilizacia.
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Pri pouzivani kortikosteroidov sa hlasilo rozmazané videnie (pozri tiez Cast’ 4.4). s frekvenciou
vyskytu nezname.

HIlésenie 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 hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Akutne predavkovanie po topickej aplikacii klotrimazolu nie je pravdepodobné a neocakava sa, ze
spdsobi zivot ohrozujice stavy.

Dlhodobé a nadmerné pouzivanie topickych kortikosteroidov moze sposobit’ supresiu osi HPA
s nasledujucou sekundarnou insuficienciou nadobliciek. Ak sa zisti supresia osi HPA, je potrebné bud’
ukoncit liecbu alebo znizit’ frekvenciu aplikacii, pripadne nahradit’ liek slabsim kortikosteroidom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotika pouzivané v dermatologii; imidazolové a triazolové
derivaty; kombinacie. ATC kod: DO1AC20.

V kréme Lotriderm sa kombinuju Sirokospektralne antimykotické ucinky klotrimazolu
a betametazondipropiondtu, syntetického kortikosteroidu.

Betametazondipropionat

Patri do skupiny silno uc¢innych kortikosteroidov. Pri topickej aplikacii vykazuje rychlu a dlhodobu
protizapalovu, protisvrbiva a vazokonstrikénu aktivitu. Topicka liecba kortikosteroidmi vsak nie je
kauzalnou lie¢bou a po jej skonceni je mozna recidiva lieCeného ochorenia.

Klotrimazol
Klotrimazol je Sirokospektralne antimykotikum.

Spektrum ucinnosti:

In vitro je klotrimazol fungicidny a fungistaticky voci izolatom Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes, Epidermophyton floccosum a Microsporum canis a druhov rodu Candida vratane
Candida albicans.

Rezistencia:

Prirodzena rezistencia hub je vzacna (bola v§ak pozorovana u jedného izolatu Candida
guilliermondii). Nebol pozorovany vznik rezistentnych kmetov Candida albicans a Trichophyton
mentagrophytes ani po ich opakovanom vystaveni klotrimazolu, ¢i uz v jednej alebo vo viacerych
etapach. Nezistili sa zreteI'né zmeny citlivosti na Lotriderm u kmenov Candida albicans, Candida
krusei a Candida pseudotropicalis.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po absorpcii koZou je farmakokinetika topickych kortikosteroidov podobna farmakokinetike
systémovych kortikosteroidov. Kortikosteroidy sa viazu na plazmatické proteiny v réznej miere.
Kortikosteroidy sa primarne metabolizuji v peceni a nasledne sa vylucuju oblickami. Niektoré topické
kortikosteroidy a ich metabolity sa vylucuju aj zlcou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Propylénglykol zvySuje silu penetracie cez stratum corneum a zvyrazinuje tak topickua aktivitu
betametazondipropionatu bez vyrazného zvySenia systémovej aktivity.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

tekuty parafin

biela vazelina

cetylalkohol a stearylalkohol

makrogolcetostearyléter

benzylalkohol

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

kyselina fosforecna

hydroxid sodny

propylénglykol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s vnatornou epoxidovou vrstvou a plastovym uzaverom.
Velkosti balenia: 15 g, 30 g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

26/0077/95-S
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