| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Miclodin 500 mg maksties tableté

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje maksties tabletéje yra 500 mg klotrimazolo.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Maksties tableté

Balta, abipus isgaubta, pailga tableté, vienoje pus¢je suapvalinta, Kita pusé — nuozulni.
Tabletés matmenys: 24,5 mm (ilgis) x 10,0 mm (plotis).

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Maksties ir vulvos (moters iSoriniy lyties organy) infekcijy, sukelty klotrimazolui jautriy mikroorganizmy,
tokiy kaip grybeliai (paprastai Candida genties), gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusioms moterims ir 16 mety bei vyresnéms paauglems

Viena maksties tableté jdedama giliai | makstj vieng kartg prie§ einant miegoti.

Reikalinga gydytojo konsultacija, jei buklé nepageréja per 7 paras po vaistinio preparato pavartojimo.
Gydyma galima kartoti. Taciau pasikartojancios infekcijos gali rodyti kita liga, kuri sukelia
nusiskundimus. Jei simptomai kartojasi, reikia kreiptis j gydytoja.

12-15 mety paaugléems

Jaunesnéms kaip 16 mety paaugléms Miclodin galima vartoti tik po gydytojo konsultacijos. Jei vaistinio
preparato vartojama $ioje pacienéiy grupéje (po pirmyjy ménesiniy), rekomenduojama tokia pati dozé kaip
ir suaugusioms pacientéms.

Vaiky populiacija
Miclodin saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams neistirti.

Vartojimo metodas

Viena maksties tableté jdedama giliai j makstj, vieng kartg prie§ einant miegoti. Maksties tableté turi biti
jdéta j makstj kaip jmanoma giliau.

Reikia uztikrinti drégng maksties aplinka, kad tableté visiskai iStirpty. Jei tableté neistirpsta, jos dalis gali
iStekeéti i§ maksties. Norint to iSvengti, prie$ einant miegoti, rekomenduojama tablete jkisti j makstj kuo
giliau.

4.3 Kontraindikacijos



Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries$ vartojant Miclodin, biitina pasitarti su gydytoju, jei yra bet kuri i§ toliau nurodyty bukliy:
- maksties infekcija pasireiSkia pirmg karta;

- maksties infekcija pasireiSké néstumo pirmojo trimestro metu;

- per paskutinius metus pasireiské keturios ar daugiau infekcijy;

- pasireiskia kar§¢iavimas (> 38 °C);

- skauda apating pilvo dalj, nugarg;

- atsiranda nemalonaus kvapo i$skyry i§ maksties;

- pasireiskia pykinimas;

- pasireiskia kraujavimas i§ maksties ir (arba) peciy skausmas.

Miclodin neturi bati vartojama menstruacijy metu. Sio vaistinio preparato vartojima reikia nutraukti iki
menstruacijy pradzios.

Vartojant §io vaistinio preparato, negalima naudoti tampony, maksties plovikliy, spermicidiniy ar kitokiy j
makstj vartojamy priemoniy.

Vartojant Miclodin, reikia vengti lytiniy santykiy, nes lytinis partneris gali uzsikrésti infekcija.

Jei lytiniam partneriui pasireiskia simptomy, pvz., niezulys, uzdegimas, lytiniam partneriui taip pat reikia
skirti vietinj gydyma. Lytiniy partneriy gydymas gali padéti iSvengti pakartotinés infekcijos.

Tuo paciu metu vartojamy kontraceptiniy priemoniy, pvz., lateksiniy prezervatyvy ir maksties ziedy,
patikimumas ir kontraceptinis veiksmingumas gali sumazéti.

Tabletes draudziamanuryti.
4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vartojant klotrimazolo j makstj ir kartu vartojant takrolimuzo arba sirolimuzo (imunosupresanty FK-506)
per burna, gali padidéti takrolimuzo ar sirolimuzo koncentracija plazmoje. Pacientus reikia atidziai stebéti,
ar neatsiranda takrolimuzo ar sirolimuzo perdozavimo pozymiy ir, jeigu reikia, matuoti atitinkama
koncentracija plazmoje.

Klotrimazolas yra vidutinio stiprumo kepeny mikrosomy CYP3A4 inhibitorius ir silpnas CYP2C9
inhibitorius. 3-10 % vartojamo j makstj klotrimazolo dozés absorbuojama j sisteming kraujotaka, o tai gali
turéti jtakos kity vaistiniy preparaty koncentracijai plazmoje.

Kadangi poveikis CYP2C9 izofermentui yra silpnas, ir tik nedidelis vietiskai vartojamo klotrimazolo
kiekis absorbuojamas j sistemine kraujotaka, klotrimazolo poveikis vaistiniy preparaty, metabolizuojamy
izofermento CYP2C9, koncentracijai yra nereikSmingas. Todél dél labai mazos pavartoto j makstj
klotrimazolo absorbcijos, ypaé¢ pavartojus vienkarting 500 mg doze, j makstj vartojamas klotrimazolas,
tikétina, nesukels kliniskai reikSmingos vaistiniy preparaty saveikos (zZr. 5.2 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie klotrimazolo vartojimg né§tumo metu néra arba jy nepakanka. Tyrimai su gyviinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).
Miclodin galima vartoti néStumo metu.



Taciau néStumo pirmojo trimestro metu gydyma reikia pradéti tik nurodzius gydytojui. Paskutines
4-6 néstumo savaites reikia atidziai palaikyti intymig gimdymo kanaly higiena.

~

Zindymas

Nezinoma, ar klotrimazolo iSsiskiria j gydyty motery pieng. Kadangi po vaistinio preparato pavartojimo
sisteminé absorbcija yra minimali, mazai tikétina, kad vaistinis preparatas sukels sisteminj poveikj.
Miclodin gali buti vartojamas zindymo metu.

Vaisingumas

Klotrimazolo poveikio zmoniy vaisingumui tyrimy neatlikta. Su gyviinais atlikti tyrimai jokio
klotrimazolo poveikio vaisingumui neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Miclodin gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Organy sistemy klasé

Daznas
(nuo > 1/100 iki < 1/10)

NedazZnas
(nuo = 1/1 000 iki < 1/100)

Retas
(nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)

Virskinimo trakto
sutrikimai

pilvo skausmas

Imuninés sistemos
sutrikimai

alerginés reakcijos

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai

odos 18bérimas

Lytinés sistemos ir
kriuties sutrikimai

vulvovaginalinis
deginimo pojiitis

vulvovaginalinis
niezéjimas, vulvovaginaliné
eritema

kraujavimas i§ maksties

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos
paZeidimai

vartojimo vietos
sudirginimas

edema

Nepageidaujamas poveikis, nustatytas klotrimazolui patekus j rinka

Kadangi §ie praneSimai buvo savanoriski, o populiacijos dydis neaiskus, $io nepageidaujamo poveikio
daznis negali buti tiksliai nustatytas, t.y. daznis neZinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus

duomenis):

Imuninés sistemos sutrikimai: anafilaksiné reakcija, angioneuroziné edema, padidéjes jautrumas.
Kraujagysliy sutrikimai: sinkopé (apalpimas), hipotenzija.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai: dispnéja (dusulys).

Virskinimo trakto sutrikimai: pykinimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: dilgéliné.
Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai: maksties gleivinés eksfoliacija, i$skyros i§ maksties, maksties
diskomfortas, maksties skausmas.
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai: skausmas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros ar
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farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai uzpilde
pranesimo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos prieZitiros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

49 Perdozavimas

Pavartojus vienkarting vaistinio preparato dozg j makstj ar netyc¢ia vaistinio preparato nurijus, Gminés
intoksikacijos pavojaus nesitikima. Specifinio priesnuodzio néra. Apie toliau i$vardintas nepageidaujamas
reakcijas buvo pranesta iminio perdozavimo klotrimazolu metu: pilvo skausmas, virSutinés pilvo dalies
skausmas, viduriavimas, bendras negalavimas, pykinimas ir vémimas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — priesinfekciniai ir antiseptiniai ginekologiniai vaistiniai preparatai, imidazolo
dariniai, ATC kodas - GO1AF02.

Miclodin sudétyje yra klotrimazolo, kuris yra plataus veikimo spektro imidazolo grupés priesgrybelinis
vaistinis preparatas. Miclodin skirtas vietiniam grybelinés kilmés ginekologiniy infekcijy gydymui.

Veikimo mechanizmas
Klotrimazolas slopina grybeliy ergosterolio sintezg, sukeldamas Igsteliy membrany funkcinj ir strukttirinj
pazeidimg (padidéja pralaidumas).

Klotrimazolui biidingas platus in vivo ir in vitro prieSgrybelinis poveikis — klotrimazolas naikina
dermatofitus (Epidermophyton floccosum, Microsporum canis, Trichophyton mentagrophytes,
Trichophyton rubrum, Aspergilli), mieliagrybius (pvz., Candida genties), pelésinius ir kitus grybelius
(pvz., Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum).

Atitinkamomis tyrimo sglygomis, minimali inhibiciné veikliosios medZiagos koncentracija (angl. MIC)
pirmiau minétiems grybeliams yra mazesné kaip 0,062—8,0 pg/ml. Klotrimazolas priklausomai nuo
koncentracijos infekcijos vietoje gali sukelti fungistatinj arba fungicidinj poveikj. Aktyvuma in vitro
riboja proliferuojantys grybeliy elementai; grybeliy sporos tik nezymiai jautrios.

Klotrimazolas sukelia ne tik prieSgrybelinj poveik], bet taip pat veikia gramteigiamus (Streptococcus,
Staphylococcus, Gardnerella vaginalis) ir gramneigiamus mikroorganizmus (Bacteroides) bei pirmuonis
(Trichomonas vaginalis).

Tyrimy in vitro duomenimis, klotrimazolas slopina korinebakterijy ir gramteigiamy koky (i$skyrus
enterokokus) dauginimasi, kai veikliosios medziagos koncentracija yra 0,5-10 pg/ml.

Jautrios grybeliy padermés, kurios i$ prigimties baty atsparios klotrimazolui, paprastai yra labai retos.
Antrinio atsparumo issivystymas iki Siol nustatytas tik pavieniais atvejais gydant terapinémis dozémis.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Farmakokinetiniy tyrimy metu nustatyta, kad pavartojus klotrimazolo j makstj, absorbuojamas tik labai

mazas Klotrimazolo kiekis (3—10 % vartojamos j makstj dozés).

Biotransformacija

D¢l absorbuoto klotrimazolo greito metabolizmo kepenyse iki farmakologiskai neaktyviy metabolity,
pavartojus j makstj 500 mg doze, didziausia klotrimazolo koncentracija plazmoje buvo mazesné kaip
0,01 pg/ml. Mazai tikétina, kad tokia koncentracija sukels reikSmingg sisteminj poveikj arba
nepageidaujamy reakcijy. In vitro klotrimazolas yra vidutinio stiprumo kepeny mikrosomy CYP3A4 ir
CYP2C9 inhibitorius. 3-10 % vartojamos j makstj klotrimazolo dozés absorbuojama j sisteming
kraujotaka. Kadangi tik nedidelis vietiskai vartojamo klotrimazolo kiekis absorbuojamas | sisteming
kraujotaka, vienkartinés 500 mg klotrimazolo dozés poveikis per CYP3A4 arba CYP2C9
metabolizuojamiems vaistiniams preparatams yra silpnas ir tikétina, kad nesukels kliniskai reik§Smingos
vaistiniy preparaty sgveikos.

Eliminacija

Vaistinio preparato pavartojus per burng ar pavartojus j makstj, klotrimazolas kepenyse ekstensyviai
metabolizuojamas j neaktyvy metabolita 2-chlorfenil-4-hidroksifenilmetang. Vartojant per burng, 10 %
suvartoty vaistiniy preparaty pirmg dieng i$skiriama su slapimu, 25 % — per 6 dienas, taciau tik 1 % lieka
nepakites.

Pasiskirstymas
Klotrimazolo pasiskirstymas atskiruose organuose nezinomas.

Klotrimazolas greitai metabolizuojamas, todél cirkuliuojanéiame kraujyje lieka tik nepakitusios
veikliosios medziagos pédsaky.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksinio poveikio tyrimuose, kuriy metu klotrimazolo buvo skiriama jvairiy risiy gyviinams | makstj arba
vietiskai, stebétas geras vaistinio preparato toleravimas.

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Tyrimas su 3 zindan¢iomis ziurkémis, kurioms buvo suleista 30 mg/kg klotrimazolo j vena, parodé, kad
praéjus 4 valandoms po vartojimo vaistinio preparato issiskiria j pieng 10-20 karty didesné koncentracija
nei koncentracija plazmoje. Pragjus 24 valandoms po vartojimo koncentracija sumaz¢jo iki 0,4 Karto.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniyu medZiagy sarasas

Laktozé monohidratas

Adipo riigstis

Natrio-vandenilio karbonatas

Magnio stearatas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Natrio laurilsulfatas

Bulviy krakmolas

Kukuriizy krakmolas



6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
OPA/Aliuminio/PVC/Aliuminio lizdiné plokstelé kartoninéje dézutéje.
1 maksties tableté.

6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/23/5312/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. gruodzio 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2023 m. gruodzio 22 d.

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It



http://www.ema.europa.eu/

