CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fungotac 10 mg/ml, krople do uszu, roztwor.

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 ml roztworu zawiera 10 mg substancji czynnejrgimiazolu(Clotrimazolum) .

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, roztwoér.

Przezroczysty, bezbarwny lub lekkétitawy roztwor.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Grzybicze zakzenia ucha zewgtrznego isrodkowego wywotane dziataniem didrakéw (z rodzaju
Candida), plesni (z rodzajuAspergillus) oraz innych grzybow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W przypadku infekcji ucha, nate stosowa do wrgtrza ucha 2 lub 3 krople leku Fungotac od dwdéch
do trzech razy na deb

Leczenie naley kontynuowa przez co najmniej dwa tygodnie podmeniu wszelkich objawdw
infekcji, aby zapobiec kolejnym infekcjom.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynm klotrymazol lub na kt@kolwiek substangjpomocnicz
wymieniors w punkcie 6.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Chront oczy przed kontaktem z lekiem.

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

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ptodna¢

Nie prowadzono badadotyczcych wplywu stosowania klotrymazolu na ptodéa ludzi, jednak
badania na zwiegtach nie wykazaty wptywu klotrymazolu na ptodao

Ciaza



Nie prowadzono kontrolowanych badiinicznych dotycacych stosowania klotrymazolu

u kobiet cézarnych. Badania przeprowadzone na zwi@ezh wykazatyze po podaniu diych dawek
doustnych klotrymazol niekorzystnie wptywa na refukcje (patrz punkt 5.3). Po podaniu
miejscowym ekspozycja ogllnoustrojowa na klotrynhgest mata, nie przewidujeesszkodliwego
wptywu klotrymazolu na reprodukgjKlotrymazol mae by stosowany w aizy wytacznie pod
nadzorem lekarza.

Karmienie piersi

Dane dotycace farmakodynamiki/toksykologii z baflaa zwierztach wskazuj, ze po podaniu
dozylnym klotrymazol/jego metabolity przenikajlo mleka (patrz punkt 5.3). Nie tma wykluczy
ryzyka wptywu klotrymazolu na dziecko karmione gigr Nalezy podpé¢ decyzg o przerwaniu
karmienia piersi lub przerwaniu terapii klotrymazolem bigrpod uwag korzystny wptyw karmienia
piersih na dziecko i korzystny wptyw terapii klotrymazolera matk.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Miejscowe stosowanie klotrymazolu nie wywiera wplyma zdoln& prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Po zastosowaniu klotrymazolu obserwowanogpagice

objawy niepgadane, ktére podane svedtug poniszej czstasci wysipowania:
bardzo cgsto £1/10);

czesto £1/100 do<1/10);

niezbyt czsto £1/1000 do<1/100);

rzadko £1/10 000 do<1/1000);

bardzo rzadko<1/10 000);

Czestas¢ nieznana - nie m@ by okreslona na podstawie dagtmych danych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czestosé nieznana - nie moze byé okreslona na podstawi e dostepnych danych
reakcja alergiczna (omdlenia, niedwienie, duszngi, pokrzywka).

Zaburzenia skory i tkanki podskarney:

Czestosé nieznana - nie moze byé okreslona na podstawi e dostepnych danych

pecherze, uczucie dyskomfortu i (lub) bdl, obkkzrumien, podranienie, ztuszczanie i (lub) tuszczenie
sie, $wiad, wysypka, uczucie ktucia i (lub) pieczenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziath niepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tek8+22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie



Brak doniesi#é o przypadkach przedawkowania klotrymazolu stos@garmiejscowo.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Klotrymazol dziata przeciwgrzybiczo w wyniku hamavia syntezy ergosterolu. Zahamowanie
syntezy ergosterolu powoduje uszkodzenie btony k&owej grzybdéw pod wzghdem budowy i
Czynnaci.

Klotrymazol ma szeroki zakres dziatania przeciwbizgego w warunkach in vitro i in vivo, w tym na
dermatofity, dradzaki, plenie itp.

W odpowiednich warunkach testowych, wadianinimalnego stzenia hamujcego (MIC) dla
wymienionych rodzajow grzybowasv zakresie mniejszym h,062-8,0 pg/ml substratu.
Klotrymazol ma dziatanie grzybostatyczne lub grayhjoze, w zalenoici od jego sizenia w miejscu
zakaenia. Klotrymazol w warunkadim vitro ogranicza & do dziatania na rozmmpajace s¢ elementy
grzybéw; zarodniki grzybowastylko nieznacznie wediwe na klotrymazol.

Oprocz dziatania grzybobéjczego klotrymazol dziéhaniez na drobnoustroje Gram-dodatnie (z
rodzajuStreptococcus/Saphylococcus/Gardnerella vaginalis), oraz Gram-ujemne (z rodzaju
Bacteroides).

W warunkachin vitro, klotrymazol hamuje nampanie mikroorganizmow z rodzaftorynebacteria
oraz ziarniakdw Gram-dodatnich, z wifjiem enterokokéw — w steniach od 0,5-10 pg/ml substratu.

Wrazliwe gatunki grzybdw, ktére pierwotnie byly opoma klotrymazol wysipuja bardzo rzadko;
nabycie oporngi wtornej przez wraiwe na klotrymazol grzyby obserwowano w leczni@wi
niezwykle rzadko.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne prowadzone po zastosemidotrymazolu na sk@ru ludzi wykazatyze
klotrymazol wchtania gido uktadu krwionénego w minimalnej iléci przez skég nienaruszoslub
zaognion. Najwieksze stzenia klotrymazolu w surowicy byly patdj granicy oznaczalgoi 0,001
png/ml, co wskazuje na tee nie jest prawdopodobne aby po zastosowaniu misjso klotrymazolu
wystapito jego mierzalne dziatanie ogélnoustrojowe lidpazadane.

5.3 Przedkliniczne dane dotycgce bezpieczistwa

Dane niekliniczne z baddoksycznaéci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczon potencjalnego
dziatania rakotwoérczego nie ujawriajadnego szczegdlnego zaggaia dla cztowieka.
Klotrymazol nie wykazywat wisciwosci teratogennych w badaniach dotycych toksycznego
dziatania na reprodukgprowadzonych na myszach, szczurach i krélikachz¢zuréw po podaniu



dwych dawek doustnych klotrymazol wykazywat dziatatiolkesyczne na matk wykazywat dziatanie
embriotoksyczne, prowadzit do zmniejszenia maskaggoddw oraz zmniejszonej praavalnasci
noworodkow.

U szczurdw klotrymazol i (lub) jego metabolity pndeaty do mleka matki w vekszym stopniu ki do
osocza, wspoétczynnik mleko : osocze wynosit od @@ w 4 godzinie po podaniu, po czym
nastpowat spadek warfgoi wspoétczynnika do wartgi 0,4 w chgu 24 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400

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

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

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesy

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalegalotycacychtemperaturyprzechowywania produktu leczniczego.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

Butelka z HDPE zabezpieczona z zgks z HDPE, z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawiesaj
20 ml roztworu, z dakzonym kroplomierzem z LDPE, w tekturowym pudetku..

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tactica Pharmaceuticals Sp. z.0.0

ul. Bankowa 4
44 -100 Gliwice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



