CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clotrimazolum Ziaja, 10 mg/g, krem

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 10 mg klotrymazolu (Clotrimazolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy, alkohol benzylowy.

1 g kremu zawiera 10 mg alkoholu benzylowego i 80 mg alkoholu cetostearylowego.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Grzybice skory wywolane przez rozne gatunki dermatofitow, w tym grzybica pachwin, dtoni, stop, grzybica
miedzypalcowa, tupiez pstry.
Kandydoza skory i bton §luzowych zewnetrznych narzadow ptciowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Chorobowo zmienione miejsca nalezy smarowa¢ cienka warstwa kremu od 2 do 3 razy na dobg, lekko
wcierajac.

Przecigtny czas trwania leczenia r6zni si¢ w zalezno$ci od wielkosci zmian chorobowych i ich
umiejscowienia. Po ustapieniu objawow chorobowych leczenie powinno by¢ kontynuowane przez co
najmniej 4 tygodnie.

Sposob podawania
Podanie na skore.

Dzieci
Dane nie sg dostepne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna — klotrymazol lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Nie stosowa¢ dopochwowo.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Klotrymazol stosowany na btony s$luzowe zewnetrznych narzadéow plciowych moze uszkadza¢ $rodki
antykoncepcyjne wykonane z lateksu (prezerwatywy i krazki domaciczne), dlatego tez nie zaleca sie ich
stosowania podczas leczenia tym produktem.

Nie nalezy stosowa¢ $rodkow antykoncepcyjnych wykonanych z lateksu co najmniej przez 5 dni po
zastosowaniu produktu.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i ustami.



Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u kobiet w cigzy oraz w razie podejrzenia, ze kobieta jest w cigzy.
Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu cetostearylowego produkt leczniczy moze powodowa¢ miejscowg reakcje
skorna (np. kontaktowe zapalenie skory).

Produkt leczniczy zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie kremu. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klotrymazol moze hamowaé dziatanie innych, miejscowo stosowanych lekow przeciwgrzybiczych,
szczegoOlnie antybiotykéow polienowych, jak nystatyna, natamycyna. Klotrymazol ostabia dziatanie
terapeutyczne amfoterycyny B.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Clotrimazolum Ziaja nie nalezy stosowa¢ podczas | trymestru cigzy. W pozostatym okresie cigzy stosowa¢ w

przypadku, gdy przewidywane korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania klotrymazolu do mleka ludzkiego.

Po zastosowaniu miejscowym klotrymazol przenika w niewielkim stopniu do krazenia ogdlnego i jest
szybko metabolizowany, stad nie nalezy spodziewac¢ si¢ dziatania toksycznego klotrymazolu po stosowaniu
miejscowym na niewielka powierzchnie skory.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania w okresie karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem Clotrimazolum Ziaja na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) moga wystapi¢ reakcje skorne (zaczerwienienia skory, pieczenie,
podraznienie); ponadto moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne, bol oraz reakcje miejscowe, jak
$wiad 1 wysypka.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktoéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 (22) 49 21 301,

fax + 48 (22) 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, pochodne imidazolu i
triazolu, kod ATC: D01 AC01


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

Klotrymazol, substancja czynna produktu leczniczego Clotrimazolum Ziaja, jest pochodna imidazolu o
dziataniu przeciwgrzybiczym.

Mechanizm dziatania
Mechanizm dziatania przeciwgrzybiczego klotrymazolu zwigzany jest z jego hamujacym wplywem na
synteze ergosterolu w komorkach grzybdw oraz wptywem na struktury btony komérkowe;.

Spektrum dziatania

Klotrymazol wykazuje szeroki zakres dzialania grzybobodjczego — dziata na dermatofity Trichophyton,
Microsporum, Epidermophyton; drozdzaki — Candida, grzyby plesniowe i grzyby dimorficzne.

Minimalne stezenie hamujace (MIC) klotrymazolu dla wigkszosci grzybow nie przekracza 1 pg/ml, a dla
nielicznych $rednio wrazliwych szczepow 2-4 pg/ml. Grzyby odpowiadajace dopiero na stezenia wyzsze od
16 pg/ml zalicza si¢ do szczepéw opornych. Mniejsze od MIC stgzenia klotrymazolu maja dziatanie jedynie
grzybostatyczne.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po miejscowym zastosowaniu kremu Clotrimazolum Ziaja na skore, klotrymazol przenika do naskorka.
Metodami radioizotopowymi z zastosowaniem 14C-klotrymazolu wykazano, ze klotrymazol w kremie,
aplikowany w postaci szesciogodzinnych opatrunkdéw zamknigtych, najwyzsze stezenia osigga w warstwie
rogowej (50-500 pg/ml), nizsze w warstwie kolczystej (3-6 pg/ml), a najnizsze w skorze wlasciwej

(0,5-3 pg/ml).

Dystrybucja
Tylko sladowe ilosci klotrymazolu mogg przenika¢ do uktadu krazenia po zastosowaniu na powierzchnig

skory. Maksymalne stgzenia substancji czynnej we krwi wynosza ponizej 10 ng/ml i nie powodujg
mierzalnych dziatan ogélnoustrojowych, réwniez niepozadanych.

Metabolizm

Klotrymazol jest intensywnie metabolizowany w watrobie pod wptywem cytochromu P-450 do
nieaktywnych metabolitow w procesie pierwszego przej$cia. Gtownym metabolitem klotrymazolu jest
2-chlorofenylo-4-hydroksyfenylo-fenylometan.

Klotrymazol jest silnym induktorem aktywnos$ci cytochromu P-450 i w konsekwencji przyspiesza swoj
wlasny metabolizm.

Eliminacja

Klotrymazol w postaci nieaktywnych metabolitow wydzielany jest z zotcig do przewodu pokarmowego, a
nastgpnie jest wydalany gldwnie z katem. Metabolity klotrymazolu sg rowniez wydalane z moczem. Po
podaniu klotrymazolu doustnie, 10% podanej dawki klotrymazolu jest wydalane do moczu w ciagu 24
godzin od podania i 25% dawki w ciggu 6 dni od podania. Wydalanie klotrymazolu z moczem w postaci
niezmienionej jest Sladowe. U zdrowych ochotnikow po podaniu doustnym 1,5 g lub 3 g klotrymazolu mniej
niz 1% dawki klotrymazolu stwierdzono w moczu po 6 h od podania.

Wigzanie z biatkami
Wochtoniety do organizmu klotrymazol i jego metabolity ulegaja wigzaniu w 50% z albuminami krwi.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy

Sorbitanu stearynian

Polisorbat 60

Cetylu palmitynian

Oktylododekanol

Alkohol cetostearylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang wewngtrznie lakierowana, z pier§cieniem lateksowym i zakretka
polietylenowa z przebijakiem, zawierajaca 20 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.

ul. Jesienna 9

80-298 Gdansk

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8219

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 lipca 2000
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04 lutego 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



