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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

KLOTRIMAZOLAS Polpharma 10 mg/ml odos tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml odos tirpalo yra 10 mg klotrimazolo.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Odos tirpalas

Bespalvis, skaidrus, biidingo kvapo skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Dermatofity, mieliagrybiy, pelésiy ir kity grybeliy sukelta odos infekcija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Jei neskirta kitaip, jprasta dozé yra:

Vaistinio preparato vartoti 1-3 kartus per para i po keletg lasy odos tirpalo.

Sumazéjus tminiams infekcijos simptomams, gydyti reikéty dar maziausiai 2 savaites, t.y. kol iSnyks
visi ligos pozymiai.

Paprastai gydymas trunka:

- dermatomikoziy 3-4 savaites;
- eritrazmos 2-4 savaites,
- jvairiaspalvés dedervinés 1-3 savaites.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos. Ant infekcijos sukelto pazeidimo uzlasinti po keleta lasy 0dos tirpalo ir §velniai
jtrinti

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodyrai pagalbinei medZziagai.
Vaistinio preparato negalima vartoti po okliuziniu tvars¢iu.
Vaistinio preparato negalima tepti akiy srityje.

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nieztin¢iy infekcijos pazeisty viety negalima kasyti, kadangi dél to liga dar labiau iSplinta. Bitina
saugotis, kad vaistinio preparato nepatekty j akis.

Negalima dévéti drabuziy ir neSioti avalynés, kurie nelaidiis drégmei ir Silumai.

Nusiprausus infekcijos pazeistas vietas reikia kruop$éiai nusausinti.

Drabuzius, kurie lieCiasi su pazeista vieta, bei rank§luoscius reikia kasdien keisti ir skalbti ne
zemesngje kaip 90 °C temperatiiroje (rekomenduojama naudoti vienkartinius rank§luoscius).



4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.
4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Vartojant ant odos j organizmg patenka labai mazas kiekis klotrimazolo, kurio sisteminis poveikis néra
reikSmingas. Klotrimazolo tyrimy su nés¢iosiomis néra atlikta.

Zindymas
Zindymo laikotarpiu klotrimazolo negalima tepti ant kriity.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualis.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (= 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki <
1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000)
ir nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedaznas: niezulys, iSbérimas, deginimo ar dirginimo pojitis.

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
prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.It esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy bidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It) .

4.9 Perdozavimas

Vietiskai vartojamas vaistinis preparatas toksinio poveikio nesukelia.

Vaistinio preparato nety¢ia iSgérus ir pasireiSkus perdozavimo simptomams (pvz., galvos svaigimui,
pykinimui ar vémimui), reikia taikyti jprastas pagalbos priemones, pvz., iSplauti skrandj. Skrandj
galima plauti tik tuomet, kai jmanoma tinkamai apsaugoti kvépavimo takus.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - vietinio veikimo prieSgrybeliniai vaistiniai preparatai, imidazolo ir triazolo
dariniai, ATC kodas - DO1A CO1.

Klotrimazolas yra imidazolo darinys, kuriam btudingas platus priesgrybelinio poveikio spektras.
Veikimo mechanizmas

Klotrimazolas veikia grybelius slopindamas ergosterolio sintezg. D¢l tokio poveikio pazeidziama
grybeliy citoplazmos membranos struktira ir funkcija.
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Farmakodinaminis poveikis

Klotrimazolui biidingas platus prieSgrybelinio poveikio spektras tiek in vitro, tiek in vivo. Vaistinis
preparatas veikia dermatofitus, mieliagrybius, pelésius ir kitus grybelius.

Klotrimazolui biidingas fungistatinis arba fungicidinis poveikis, priklausomai nuo vaistinio preparato
koncentracijos infekcijos paZeistoje vietoje. In vitro vaistinis preparatas veikia tik proliferuojancius
grybelio elementus; grybeliy sporos yra labai nedaug jautrios.

Pirminis jautriy grybeliy padermiy rezistentiSkumas yra labai retas. Antrinis jautriy grybeliy padermiy
rezistentiSkumas iki Siol klinikinéje praktikoje stebétas tik pavieniais atvejais.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetikos tyrimy metu nustatyta, kad ant sveikos ar uzdegimo pazeistos odos vartojamo
klotrimazolo  krauja beveik nerezorbuojama. Susidariusi didziausia klotrimazolo koncentracija kraujo
serume buvo mazesné nei Vvaistinio preparato aptikimo riba (t.y. mazesné kaip 0,001 pg/ml). Taigi,
vietiskai vartojamas klotrimazolas nesukelia reik§mingo sisteminio poveikio ar sisteminiy
nepageidaujamy reiskiniy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Umaus toksinio poveikio tyrimy su grauzikais metu nustatyta, kad, vartojant geriamuosius vaistinius
preparatus, klotrimazolo imus toksiskumas (LDsp) yra 500-900 mg/kg kiino svorio. Triusiams, katéms
ir Sunims letaliniy doziy, didesniy kaip 100 mg/kg kiino svorio, nustatyti buvo nejmanoma dél
pasireiskusio vémimo (kaip reakcijos j tiriamaja medziaga).

Buvo atlikti potimio ir subchroninio toksiSkumo tyrimai Sunims ir Ziurkéms (tiriamos geriamuyjy
vaistiniy preparaty dozés ne didesnés kaip 200 mg/kg kiino svorio). Veiklioji medziaga buvo
vartojama ne ilgiau kaip 13 savai¢iy. Siuo laikotarpiu buvo pastebéta kraujo rodikliy, susijusiy su
kepeny veikla (t.y. transaminazés, Sarminés fosfatazes), pokyciy. Be to, buvo stebimas kepeny
padidéjimas ir kepeny lasteliy hipetrofija. Kepeny lasteliy nekrozés pastebéta nebuvo. Sie pokyéiai yra
budingi priesgrybeliniy geriamyjy azoly grupés vaistiniams preparatams.

Létinio toksiskumo tyrimy metu, kurie tesési ne ilgiau kaip 78 savaites ir kuriy metu buvo vartojama
10, 25, 50 ir 125 mg klotrimazolo kilogramui kiino svorio, buvo stebima nuo dozés priklausoma
kepeny lasteliy hipertrofija viduringje kepeny dalyje 26-52 tyrimo savaitg ir tyrimo pabaigoje. Kitos
pacienty grupés tiriamiesiems po 52 savai¢iy nutraukus gydyma, poky¢iai iki tyrimo pabaigos
normalizavosi. Karcinogeniniy poveikiy pastebéta nebuvo.

Geras vietinis odos ir vaginalinio epitelio klotrimazolo toleravimas buvo nustatytas, atliekant poveikio
triusiy odai ir intravaginalinam Suny epiteliui tyrimus (buvo vartojama 500 mg doz¢ 3 kartus per para).
Buvo nustatyta, kad jprastomis sglygomis veiklioji medziaga nedirgina nei odos, nei gleivinés. Tiriant
1% Klotrimazolio poveikj triusiy akims, pakenkimy pastebéta nebuvo.

MutageniSkumas, teratogeniSkumas, embriotoksiSkumas

Vykdant dominantinj-letalinj testg ir citologinj spermatogonijy ziurkénams tyrimg (po 100 mg/kg
kiino svorio doziy vartojimo), buvo i$skirtos potencialiai mutageninés savybés.

Peléms, ziurkéms ir triusiams atlikus teratogeniskumo tyrimus, kuriy metu buvo isgeriamos iki 200
mg kilogramui kiino svorio veikliosios medziagos dozés, nebuvo pastebéta jokiy toksisko poveikio
embrionui arba teratogeniskumo simptomy. Didelés 100 mg kilogramui kiino svorio dozés buvo
prastai toleruojamos tik ziurkiy pateliy - Sios dozés buvo reikSmingai toksiskos ir sukélé antrinius
toksiskumo poveikius embrionui. Didziausia 200mg/kg veikliosios medziagos doz¢ buvo mirtina
pateléms. Taciau 50 mg/kg kiino svorio dozés pavojingy poveikiy embriono vystymuisi ir
mirStamumui neturi. Dozés iki 100 mg/kg kiino svorio nesukélé jokiy mirting anomalijy. Tyrimo su
ziurkémis metu intravaginaliniu btidu suvartojus iki 100 mg/kg kiino svorio dozes, vaisiui zalingy
poveikiy nepasireiskeé.

Kol kas tyrimy su gyviinais duomenys nerodo klotrimazolo toksisko poveikio embrionui po

intravaginalinio arba geriamyjy vaistiniy preparaty vartojimo.
Ziurkiy vaisingumo tyrimai, vartojant mazesnes kaip 50 mg/kg kiino svorio vaistinio preparato dozes,

4



neparodé jokio poveikio vaisingumui.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Izopropilo miristatas
Bevandenis etanolis

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Buteliuka laikyti sandary.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Gintaro spalvos buteliukas su polietileno dangteliu, garantiniu ziedu ir vertikaliu lasintuvu. Buteliuke
yra 15 ml odos tirpalo. Kartono dézutéje yra buteliukas ir pakuotés lapelis.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/95/1972/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. vasario mén. 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. balandzio mén. 28 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021 m. balandzio 1 d.
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