CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fungotac 10 mg/ml, krople do uszu, roztwor

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 10 mg substancji czynnej klotrymazolu (Clotrimazolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, roztwor.

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Grzybicze zakazenia ucha zewngtrznego i $rodkowego wywotane dziataniem drozdzakow (z rodzaju
Candida), plesni (z rodzaju Aspergillus) oraz innych grzybow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

W przypadku infekcji ucha, nalezy stosowa¢ do wnetrza ucha 2 lub 3 krople produktu leczniczego
Fungotac od dwoch do trzech razy na dobg.

Leczenie nalezy kontynuowac przez co najmniej dwa tygodnie po ustgpieniu wszelkich objawow
infekcji, aby zapobiec kolejnym infekcjom.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna klotrymazol lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem leczniczym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie prowadzono kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania klotrymazolu

u kobiet cigzarnych. Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, ze po podaniu duzych dawek
doustnych klotrymazol niekorzystnie wptywa na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Po podaniu
miejscowym ekspozycja ogdlnoustrojowa na klotrymazol jest mata, nie przewiduje si¢ szkodliwego



wplywu klotrymazolu na reprodukcje. Klotrymazol moze by¢ stosowany w cigzy wytacznie pod
nadzorem lekarza.

Karmienie piersia

Dane dotyczace farmakodynamiki/toksykologii z badan na zwierzetach wskazujg, ze po podaniu
dozylnym klotrymazol/jego metabolity przenikaja do mleka (patrz punkt 5.3). Nie mozna wykluczy¢
ryzyka wplywu klotrymazolu na dziecko karmione piersig. Nalezy podjac¢ decyzje o przerwaniu
karmienia piersig lub przerwaniu terapii klotrymazolem biorac pod uwage korzystny wplyw karmienia
piersig na dziecko i korzystny wptyw terapii klotrymazolem na matke.

Plodnos¢
Nie prowadzono badan dotyczacych wplywu stosowania klotrymazolu na ptodnos¢ u ludzi, jednak
badania na zwierzetach nie wykazaly wptywu klotrymazolu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Migjscowe stosowanie klotrymazolu nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Po zastosowaniu klotrymazolu obserwowano nast¢pujace

objawy niepozadane, ktore podane sa wedtug ponizszej czestosci wystepowania:
bardzo czgsto (21/10);

czesto (21/100 do <1/10);

niezbyt czesto (21/1000 do <1/100);

rzadko (21/10 000 do <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czgsto$¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czestos¢ nieznana - nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
reakcja alergiczna (omdlenia, niedoci$nienie, dusznosci, pokrzywka).

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

Czestos¢ nieznana - nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

pecherze, uczucie dyskomfortu i (lub) bol, obrzek, rumien, podraznienie, ztuszczanie i (lub) tuszczenie
si¢, $wiad, wysypka, uczucie ktucia i (lub) pieczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
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Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien o przypadkach przedawkowania klotrymazolu stosowanego miejscowo.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, pochodne
imidazolu i triazolu.
Kod ATC: D 01 AC 01

Klotrymazol dziata przeciwgrzybiczo w wyniku hamowania syntezy ergosterolu. Zahamowanie
syntezy ergosterolu powoduje uszkodzenie blony komorkowej grzybow pod wzgledem budowy i
czynnosci.

Klotrymazol ma szeroki zakres dzialania przeciwgrzybiczego w warunkach in vitro i in vivo, w tym na
dermatofity, drozdzaki, plesnie itp.

W odpowiednich warunkach testowych, wartosci minimalnego st¢zenia hamujacego (MIC) dla
wymienionych rodzajow grzybow sg w zakresie mniejszym niz 0,062-8,0 ug/ml substratu.
Klotrymazol ma dziatanie grzybostatyczne lub grzybobdjcze, w zalezno$ci od jego stezenia w miejscu
zakazenia. Klotrymazol w warunkach in vitro ogranicza si¢ do dziatania na rozmnazajace si¢ elementy
grzybow; zarodniki grzybow sg tylko nieznacznie wrazliwe na klotrymazol.

Oprocz dziatania grzybobdjczego klotrymazol dziata rowniez na drobnoustroje Gram-dodatnie (z
rodzaju Streptococcus/Staphylococcus/Gardnerella vaginalis), oraz Gram-ujemne (z rodzaju
Bacteroides).

W warunkach in vitro, klotrymazol hamuje namnazanie mikroorganizmow z rodzaju Corynebacteria
oraz ziarniakow Gram-dodatnich, z wyjatkiem enterokokéw — w stezeniach od 0,5-10 pg/ml substratu.

Wrazliwe gatunki grzybow, ktore pierwotnie byly oporne na klotrymazol wystepuja bardzo rzadko;
nabycie opornosci wtdrnej przez wrazliwe na klotrymazol grzyby obserwowano w lecznictwie
niezwykle rzadko.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne prowadzone po zastosowaniu klotrymazolu na skoérg u ludzi wykazaty, ze
klotrymazol wchtania si¢ do uktadu krwiono$nego w minimalnej ilosci przez skorg nienaruszong lub
zaogniong. Najwigksze stezenia klotrymazolu w surowicy byty ponizej granicy oznaczalnosci 0,001
ug/ml, co wskazuje na to, ze nie jest prawdopodobne aby po zastosowaniu miejscowym klotrymazolu
wystapito jego mierzalne dzialanie ogdlnoustrojowe lub niepozadane.

5.3 Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

Dane niekliniczne z badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dziatania rakotworczego nie ujawniajg zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.



Klotrymazol nie wykazywatl wtasciwosci teratogennych w badaniach dotyczacych toksycznego
dziatania na reprodukcje prowadzonych na myszach, szczurach i krélikach. U szczurow po podaniu
duzych dawek doustnych klotrymazol wykazywat dziatanie toksyczne na matke, wykazywat dziatanie
embriotoksyczne, prowadzit do zmniejszenia masy ciala plodow oraz zmniejszonej przezywalnosci
noworodkow.

U szczurow klotrymazol i (lub) jego metabolity przenikaty do mleka matki w wigkszym stopniu niz do
osocza, wspotczynnik mleko : osocze wynosit od 10 do 20 w 4 godzinie po podaniu, po czym
nastepowat spadek wartosci wspotczynnika do wartosci 0,4 w ciggu 24 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH do 4,5-7,0)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH 4,5-7,0)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE zabezpieczona zakretkg z HDPE, z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawierajgca 20
ml roztworu, z dotgczonym kroplomierzem z LDPE, w tekturowym pudetku..

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tactica Pharmaceuticals Sp. z o.0.

ul. Bankowa 4
44 -100 Gliwice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23722



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.02.2017
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



