CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GINEintima ClotriActive
10 mg/g krem

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden gram kremu zawiera 10 mg klotrymaZ@Qietrimazolum)
Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Bialy jednolity krem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Grzybicze zakzenia skory wywotane przez dermatofity (m.in. z m@jdzTrichophyton), drazdzaki,
grzyby pléniowe, w tym grzybice stop i dtoni, lugigstry.
Kandydozy skory i btodluzowych zewgtrznych naradéw ptciowych Candida vulvitisi balanitis).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Do stosowania miejscowego.

GINEintima ClotriActive naley stosowa dwa lub trzy razy na debnakladajc cienk warstwe
preparatu na zmienione miejsca. Papigniu ostrych objawow grzybicy, leczenie powinnea
przynajmniej 1 miegc.

W przypadku grzybicy stop, przed zastosowaniem gregp naley je doktadnie um§ i wysuszy
(szczegOlnie miejsca gdzy palcami).

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa preparatu:
— w nadwraliwosci na klotrymazol, alkohol cetostearylowy lub kiolwiek substangj
pomocnicz preparatu,
— dopochwowo.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Klotrymazol stosowany miejscowo mmuszkadzasrodki antykoncepcyjne wykonane z lateksu
(prezerwatywy i kgzki domaciczne). Dlatego podczas stosowania klotaghiana btonyluzowe
zewretrznych naradow pitciowych i co najmniej przez 5 dni po zapraesi jego stosowania, nie
nalezy uzywa¢ mechanicznyclirodkéw antykoncepcyjnych wykonanych z lateksu.

Unika¢ kontaktu preparatu z oczami i ustami.

Ze wzgkdu na zawart@ alkoholu cetostearylowego lek wepowodowa miejscovy reakcg skorm
(np. kontaktowe zapalenie skory).



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Klotrymazol zmniejsza skuteczéioamfoterycyny i innych antybiotykdw polienowych (ngystatyny,
natamycyny).

4.6 Ciaza i laktacja

Badania na zwieetach wykazaty,ze klotrymazol nie wywiera dziatania teratogennejganak po
doustnym podaniu szczuromzaeh dawek tego leku odnotowano jego toksyczne daiaina ptody.
Zaleca si, aby stosowanie preparatu u kobietzarnych ograniczy do przypadkéw uznanych za
konieczne przez lekarza.

Podczas leczenia zatemia warg sromowych, nie nalewprowadza preparatu dopochwowo.
Preparat nie powinien Bystosowany na piersi u kobiety kaute] piersi.

4.7 Wplyw na zdolndé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniairzadzen
mechanicznych w ruchu

GINEintima ClotriActive krem nie ma wplywu na zdoli¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urgdzei mechanicznych w ruchu

4.8 Dziatania niepa@gdane

Rzadko mog wystpic¢ reakcje skorne (zaczerwienienie, pieczenie skimgranienie).
Ponadto mogwystapi¢ ogbélnoustrojowe reakcje alergiczne, bdl ohaimd i wysypka.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie leku jest nieprawdopodobne przycaalgj drodze podania. W przypadku pogkia
preparatu nalsg/ niezwtocznie wykonaptukaniezotadka.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicaesthsowania miejscowego, pochodne imidazolu
i triazolu.
ATC: D 01 ACO1

Klotrymazol wykazuje dziatanie grzybostatyczne a wiekszych sgzeniach — grzybobdjcze.
Klotrymazol hamuje biosyntez ergosterolu i innych steroli potrzebnych do budodgiany
komorkowej grzyba. Ponadto klotrymazol zaburza egntréjglicerydow, fosfolipidéw, zmienia
aktywnai¢ oksydaz i dehydrogenaz prowadzlo zniszczenia organelli weatrekomorkowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po zastosowaniu u 5 zdrowych ochotnikéw kremu zeajieego klotrymazol & (8 mg klotrymazolu
/ 200 cnipc.) nastpito wydalenie z moczem wagu 6 dni ok. 0.2 % podanej dawki. Napkize

stezenie klotrymazolu w surowicy nie przekraczato 0,00dg/ml.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie



Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitanu stearynian

Polisorbat 60

Cetylu palmitynian

Alkohol cetostearylowy

Oktylododekanol

Alkohol benzylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres trwaldsci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa w temperaturze porej 25C

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Tuby aluminiowe zawierage 15 g lub 20 g kremu z zgkka z HDPE, umieszczone w tekturowym
pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

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

4078

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

26 marca 1999 roku
29 kwietnia 2005 roku



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

2013-04-25



