CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clotrimazolum Aflofarm, 10 mg/g krem

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 g kremu zawiera 10 mg klotrymazd@lotrimazolum).

Substancje pomocnicze: alkohol cetylowy, alkohehstlowy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.
Krem koloru biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Kandydozy skéry i btodluzowych zewnrtrznych narzdow piciowych.
- Grzybice powierzchniowe skéry spowodowane przemdeofity: Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floesogdMicrosporum canis
- grzybice stop (tinea pedis),
- pachwin (tinea cruris),
- ciata (tinea corporis),
- micdzypalcowe (tinea interdigitalis), grzybica stéwtbrnym zakaeniem, np.
grzybica stdp u sportowcow.
- Lupiez pstry tinea versicoloy wywotany przeaMallassezia furfur

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania nogjego.

Naktada& cienlq warstwe produktu leczniczego na clhgoowierzchng skory i przylegajcy obszar
dwa razy na dap rano i wieczorem. Stosowaie krécej ni przez 4 tygodnie.

Ostre objawy choroby ugiuja mniej wiecej po tygodniu stosowania produktu.

Terapia zakaen grzybiczych blorsluzowych zewntrznych naradéw piciowych powinna trw@od
tygodnia do dwéch tygodni.

Dzieci, pacjenci w podesztym wieku
Dzieci w wieku do 11 lat i osoby w podesztym wigkog, stosowa produkt leczniczy tylko na
zalecenie lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na klotrymazol lub ktékolwiek substangj pomocnica.
Dzieci w wieku poniej 11 lat.

Niewydolna¢ nerek.

| trymestr cazy.



Dopochwowo.
Do oczu.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Brak poprawy po 4 tygodniach stosowania klotrymazob wczéniejsze zaostrzenie objawdw
choroby jest wskazaniem do przerwania stosowamdyhtu i wykonania badgamikrobiologicznych,
w celu prawidiowego okiétenia przyczyny choroby.

Stosowanie u dzieci i 0s6b w podesziym wieku jestliwe jedynie pod kontrallekarza.

Pacjenci leczeni immunosupresyjne, poddani chempiiediabetycy oraz zakeni wirusem HIV
powinni skonsultowastosowanie produktu leczniczego z lekarzem.
Kobiety ckzarne i karmice piersi nie powinny stosow@aklotrymazolu bez porozumienia z lekarzem.

Mozliwe jest wystpowanie krzyowej nadwraliwosci klotrymazolu z innymi pochodnymi
azolowymi o dziataniu przeciwgrzybiczym takimi jaktakonazol, flukonazol, ketokonazol,
mikonazol.

Ze wzgkdu na zawart@ alkoholu cetylowego i alkoholu stearylowego, prkidmaze powodowa
miejscowy reakcg skoérmy (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klotrymazol ma@e hamowaé dziatanie antybiotykow polienowych (nystatyna,amaycyna)
stosowanych zewetrznie na skutek rozktadu ich azian polienowych.
Miejscowe stosowanie glikokortykosteroidéw ieastabt dziatanie klotrymazolu.

4.6 Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje
Cigza

Nie nalery stosowa produktu w pierwszym trymestrzeagy.
W drugim i trzecim trymestrze gy stosowanie produktu jest miwe na wyrane zalecenie lekarza i
tylko w przypadku zdecydowanej konieczoio

Po podaniu miejscowym klotrymazol jest wchtaniaoykdwiobiegu w minimalnym stopniu (<0,1%
w postaci 1% kremu na nieuszkodza@kér), co wykazano w badaniach na ludziach stgsuj
klotrymazol znakowany gglem C-14.

Nie przeprowadzono bafi&linicznych u kobiet bdacych w | trymestrze agiy. Badania kliniczne
wykonane u eizarnych w 1l i lll trymestrze aizy nie wykazatly szkodliwego wplywu podawanego
dopochwowo klotrymazolu na ptod.

Badania u gizarnych szczurdw, ktérym podawano dopochwowo kloazohw dawce do 100 mg nie
wykazaly szkodliwego wptywu na ptdd. Beidoustne dawki klotrymazolu (50-120 mg/kg m.c.)
podawane ezarnym myszom i szczurom oddziatywaty embriotoksyezamniejszaly wielkét

miotu i zywotnas¢ mtodych maliwe jednak,ze byto to spowodowane toksyczea, tak wysokich
dawek dla organizmu matki. Klotrymazol nie wykazywaiatania teratogennego po podaniu
doustnym myszom, krolikom i szczurom w dawkach &@flkg mc., 180 mg/kg mc.,

100 mg/kg mc. (odpowiednio).

W badaniach na zwiegiach ekspozycja na klotrymazol nie spowodowata mrataukturalnych
chromosoméw piciowych w stadium metafazy. Klotryolaze jest mutagenny i me by stosowany
przez osoby w wieku rozrodczym.

Laktacja



Nie wiadomo czy klotrymazol przenika do mleka matitez produkt u kobiet karmtych piersi
powinien by stosowany ostemie i tylko na zlecenie lekarza.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt nie powoduje ugledzenia sprawrigi psychofizycznej, zdolrkai prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Niekiedy mog pojawia sig objawy podranienia ze strony skory takie jak:

rumien, wysypka, pokrzywka, miejscowe zaczerwienieniezdzgnie, wysipienie pryszczy, obek
lub inne objawy miejscowej nietolerancji produkiaoogdlne reakcje nadvtavosci.

Tego typu ucizliwe reakcje § podstave do przerwania terapii.

Dziatania niepgadane mog by¢ wywotane przez zawarty w produkéai®dek konserwuicy alkohol
benzylowy.

4.9 Przedawkowanie

Nie s znane przypadki przedawkowania klotrymazolu uiludz
Przedawkowanie zewtrznie stosowanego klotrymazolu jest wysoce nieg@wdobne ze wzgilu
na bardzo niskbiodostpnas¢ po podaniu miejscowym w postaci kremu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybiczettbsowania miejscowego; pochodne imidazolu
i triazolu.
Kod ATC: D01 AC 01

Klotrymazol jest pochodpimidazolu o szerokim spektrum dziatania grzybgstatego (w stzeniu
do 10 ul/ml) i grzybobdjczego (wegeniu od 10 pl/ml). Klotrymazol dziata naakiszas¢ grzybow
wywotujacych zakaenie u cztowieka. Jego dziatanie obejmuje zakrégnaiosci amfoterycyny B i
nystatyny oraz gryzeofulwiny.

Klotrymazol in vitro dziata na:

- dermatofity:Epidermophyton floccosum, Microsporum spp., Trid¢tydpn spp., Mallassezia furfur
- drazdzaki i plesnie: Candida spp., Cryptococcus neoformans, Torulogis, gxspergillus spp.,
Cladosporium spp., Madurella spp., Sporotrichumesukii,

- grzyby dimorficzneBlastomyces dermatidis, Coccidioides immitis, Hikiema capsulatu,.

- promieniowce z rodzajNocardia

Ponadto wykazuje dzialanie przeciwbakteryjne neni@#ti Gram-dodatnie i przeciwpierwotniakowe
naTrichomonas spp

Pierwotna opornit grzybow chorobotwdrczych na klotrymazol praktyeznie wysgpuje. Jedynie
pojedyncze izolowane szcze@gndida guilliermondivykazywaty naturalpoporngé na
klotrymazol. Wtérna oporrié wystpuje réwnie rzadko. Wielokrotne pasa szczepovCandida
albicans i Trichophyton mentagrophytegrastajcych na podigu zawieragcym klotrymazol nie
wywotalty u nich zjawiska oporgoi. Opornd¢ nie wystpuje réwnie u szczepOw niewediwych na
antybiotyki polienowe. Jedynie trzy szczepgndida albicansvykazywalty niewiellg i odwracala
oporna¢, cha s to doniesienia tylko jednego autora. Kliniczne@emnie oporngci Candida
albicansodnosi st tylko do jednego przypadku, w ktérym ten szczeawzywat oporné wobec
flucytozyny i mikonazolu i krzyowa opornad¢ na klotrymazol. Pozostat jednak vtisvy na nystatyr
i amfoterycyr B.



Mechanizm dziatania klotrymazolu polega na zabutzerynndgci i przepuszczalrigi btony
komorkowej grzyba, co prowadzi dmierci komorki. Zwiazek ten hamuje synteergosterolu
oddziatywupc z 14-alfa demetylaz enzymem cytochromu P-450, ktory jest nighty do
przeksztatcenia lanosterolu w ergosterol. iastivem tego jest niedobodr ergosterolu i nagromadzen
14-metylosteroli, zaburzenie czyriwbbtony komorkowej smieréc komorki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Parametry farmakokinetyczne klotrymazolu gkvao u 16 ochotnikdéw po jednorazowym podaniu
klotrymazolu w postaci 1% kremu typu o/w pod opakiem okluzyjnym, 1% roztworu pod
opatrunkiem okluzyjnym. Oki&ono penetragj przez skaég oraz lokalizagj dziatania w skorze.
Stosowano klotrymazol znakowanygglem C-14 okréajac poziom radioaktywniei w surowicy i
moczu.

Klotrymazol wchiania si przez skég w bardzo niewielkim stopniu.
Biodostpndsci przedstawia ginastpujaco:

<0,1% - 1% krem o/w

< 0,1% - 1% roztwor

Rozmieszczenie leku w skorze ksztattujersstpujaco:
Stratum corneum 50 — 100 pg/mi

Startum spinosum 3 — 6 pg/ml

Stratum papillare- 1,5 — 3 pg/ml

Startum reticulare 0,5 -1 pg/ml

Subcutis mniej niz 0,1 pg/mi

Po 48 h od podania kremu i roztworu nie znalezimmerzalnych szen klotrymazolu w surowicy
<0,001pg/ml.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie stwierdzono dziatania kancerogennego podczasi@8ecznego doustnego podawania
klotrymazolu szczurom.

Klotrymazol nie wykazuje réwniedziatania mutagennego co wykazano w badaniachmaysomow
ptciowych chomikdéw chiskich.

Badania prowadzone na myszach, krélikach i szchunadazaty,ze klotrymazol nie jest teratogenny
po podaniu doustnym.

Wysokie doustne dawki klotrymazolu (50 do 120 mgtikg) dziataty embriotoksycznie.
Powodowaly ostabienie pegu plciowego, zmniejszenie wielkm miotu i liczbyzywych miodych
oraz zmniejszenie przgwalnaici oseskow po przerwaniu karmienia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol cetylowy
Alkohol stearylowy
Cetylu palmitynian
Oktylododekanol
Sorbitanu stearynian
Polisorbat 60
Alkohol benzylowy
Woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne



Klotrymazolu nie nalgy stosowd razem z antybiotykami polienowymi (nystatyna, natayna),
gdyz dochodzi wéwczas do rozpaduazén nienasyconych tych zaakow.

6.3. Okres wanosci

3 lata.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu tuby 28 dni.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pepR5°C.
Nie zamraac.

Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Tuba aluminiowa z membrarzabezpieczaga i zakrtka polietylenows, zawieragca 20 g kremu,
umieszczona w pudetku tekturowym.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9053
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DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

23.11.2001 r./09.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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