ZALU APRAKSTS

1. ZALUNOSAUKUMS

Miclodin 500 mg vaginala tablete

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra vaginala tablete satur 500 mg klotrimazola (clotrimazolum).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Vaginala tablete.

Balta, abpusgji izliekta, iegarena tablete, noapalota viena gala un konusveida — otra gala.
Tabletes izméri: 24,5 mm (garums) x 10,0 mm (platums).

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Maksts un vulvas (sieviesu argjo dzimumorganu) infekcijas, kuras izraisijusi pret klotrimazolu jutigi
mikroorganismi, piem&ram, sénites (visbiezak Candida).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusam sievietem un pusaudzem no 16 gadu vecuma

Viena vaginala tablete jaievada dzili maksti ka vienreizgja deva pirms gulétieSanas.

Ja 7 dienu laika péc zalu lietoSanas nav novérojams uzlabojums, pacientei jakonsult€jas ar arstu.
Arstesanu var atkartot. Tomer atkartotas infekcijas var liecinat par citu slimibu, kas izraisa stidzibas.
Ja simptomi paradas atkartoti, pacientei jakonsult€jas ar arstu.

Pusaudzes no 12 lidz 15 gadu vecumam

Pusaudzém, kuras jaunakas par 16 gadu vecumu, Miclodin drikst lietot tikai p&c konsult€Sanas ar arstu. Ja
zales tiek lietotas $aja vecumgrupa (p&c menstruaciju sakSanas), devas ir tadas pasSas ka pieaugu$sam
sievietém.

Beérni
Miclodin 500 mg vaginalo tablesu droSums un efektivitate, lietojot berniem lidz 12 gadu vecumam, nav
pieradita.

LietoSanas veids
Viena vaginala tablete jaievada dzili maksti, viena deva, pirms gul&tieSanas. Vaginala tablete ir jaievieto
pec iespejas dzilak makstr.

______

maksts. Lai to noverstu, ir ieteicams tableti ievietot pec iesp&jas dzilak maksti, pirms gulétiesanas.



4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Miclodin lietoSanas pacientei jakonsult&jas ar arstu, ja:

- maksts infekcija ir pirmo reizi,

- maksts infekcija ir griitniecibas pirmaja trimestrt,

- infekcija ir atkartojusies 4 vai vairak reizes pedgja gada laika,
- ir drudzis (>38°C),

- ir sapes vedera lejasdala, muguras sapes,

- ir izdalijumi no maksts ar nepatikamu smaku,

- ir slikta dusa,

- ir asinaini izdalTjumi no maksts un/vai vienlaicigi sapes rokas.

Arstesanu ar Miclodin nedrikst veikt menstruaciju laika. Terapija japabeidz 1idz menstruaciju sakumam.

Terapijas laika ar STm zalém nedrikst vienlaicigi izmantot tamponus, maksts skalosanas Iidzeklus,
spermicidus vai citus maksti lietojamus izstradajumus.

Miclodin lieto$anas laika jaatturas no dzimumdzives, jo infekciju var nodot dzimumpartnerim.

Ar1 dzimumpartnerim vienlaikus jasanem lokala terapija, ja vinam novéro tadus simptomus ka niezi un
iekaisumu. Dzimumpartneru arstéSana var palidz&t noverst atkartotu infekciju.

Zales var samazinat kontraceptivo lidzeklu, piemeram, lakteksa prezervativu un vaginalo rinku,
kontraceptivo efektivitati un izturibu.

Tabletes nedrikst norft.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

ArstéSana vienlaicigi izmantojot vaginali lietojamo klotrimazolu un iek$kigi lietojamo takrolimu vai
sirolimu (FK-506, imunosupresanti), var paaugstinaties takrolima un sirolima lIimenis plazma. Tapec, lai
varétu pamantt takrolima vai sirolima pardoz&Sanas simptomus, pacienti ripigi janovero, nepiecieSamibas
gadijuma nosakot zalu Itmeni plazma.

Klotrimazols ir vidgji spécigs CYP3A4 inhibitors un vaj§ CYP2C9 inhibitors aknu mikrosomas. 3-10%
klotrimazola vaginalas devas uzsiicas sist€miski, kas var ietekmét citu zalu Itmeni plazma.

Ipasa uzmaniba japievers zalem, kuras metabolizé CYP3A4, potenciali paaugstinot $o zalu Iimeni plazma,
ja tas lietoti vienlaicigi. Ta ka ietekme uz CYP2C9 ir vaja, un tikai neliela dala no lokali ievadita
klotrimazola uzsiicas sistemiski, klotrimazola ieteme uz zalém, kuras metaboliz€ izoenzims CYP2C9, nav
butiska. Tapeéc, nemot vera klotrimazola loti vajo absorbciju pec vaginalas lietoSanas, Tpasi pec vienas 500
mg devas lietoSanas, maz ticams, ka, lietojot klotrimazolu intravaginali, tiks noverota kliniski nozimiga
zalu mijiedarbiba (skatit 5.2. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Klmiskie dati par klotrimazola lietoSanu gratniecém ir ierobezoti. PEtijumi ar dzZivniekiem neuzrada tiesu
vai netieSu reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Klotrimazolu drikst lietot griitniecibas laika.



Tomér griitniecibas pirma trimestra laika arst€8anu icteicams uzsakt tikai arsta uzraudziba. Griitniecibas
pedgjo 4-6 nedelu laika ripigi jaievéro dzimumorganu higiéna.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai klotrimazols izdalas cilvéka piena. Tomer sistémiska uzsiikSanas p&c lietoSanas ir
minimala un maz ticams, ka ta izraisis sistémisku iedarbibu. Klotrimazolu drikst lietot baroSanas ar kriiti
laika.

Fertilitate

P&tijumi par klotrimazola ietekmi uz cilvéka fertilitati nav veikti. P&tjjumos ar dzivniekiem nav konstateta
nekada ietekme uz fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Miclodin neietekm@ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Organu sistemu Biezi Retak Reti

Klasifikacija (>1/100 idz <1/10) |  (>1/1000 Iidz <1/100) (>1/10 000 Iidz
<1/1000)

Kunga un zarnu Sapes védera

trakta traucéjumi

Imiinas sistémas Alergiskas reakcijas

traucéjumi

Adas un zemadas Izsitumi uz adas

audu bojajumi

Reproduktivas Dedzinosa sajiita Vulvas un maksts nieze, Asinosana no maksts

sistémas un Kkriits vulva un maksti vulvas un maksts erit€éma

slimibas

Vispareji traucéjumi Kairinajums ievadiSanas Taska

un reakcijas vieta

ievadiSanas vieta

Pécregistracijas perioda noveérotas ar klotrimazola lietoSanu saistitas blakusparadibas
Ta ka §1s reakcijas ir zinotas brivpratigi par nezinama lieluma populaciju, ne vienmer ir iesp&jams ticami
noteikt to biezumu, t.i. blakusparadibu biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Imiunas sistémas traucéjumi: anafilaktiska reakcija, angioedema, paaugstinata jutiba

Asinsvadu sistéemas traucéjumi: sinkope, hipotensija

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas: dispnoja

Kunga un zarnu trakta traucéjumi: slikta diisa

Adas un zemadas audu bojajumi: natrene

Reproduktivas sistémas un kriits slimibas: maksts epit€lija lobiSanas, izdalfjumi no maksts, diskomforts
maksti, sapes makst

Visparéeji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta: sapes

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhgti zinot par




jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Ttmekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Akiitas intoksikacijas riska nav, jo ta ir maz ticama, pardozgjot vienreiz&ju devu vaginali vai nejausi
lietojot zales iekskigi. Nav specifiska antidota. P&c klotrimazola akiitas pardozg$anas noverotas $adas
blakusparadibas: sapes védera, sapes védera augsgja dala, caureja, slikta passajita, slikta diisa un
vemsana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: ginekologiskie pretmikrobu un antiseptiskie lidzekli, imidazola atvasinajumi,
ATK kods: GO1AF02

Miclodin satur klotrimazolu, kas pieder imidazolu grupai un ir plasa spektra pretsénisu lidzeklis. Miclodin
paredzéts ginekologisku sénisinfekciju arstéSanai.

Darbibas mehanisms
Klotrimazols inhib& séniSu ergosterola sintgzi, kas izraisa Stinas membranu strukttiras un funkcijas
bojajumus (paaugstinas caurlaidiba).

Klotrimazolam in vitro un in vivo ir raksturigs plass pretsénisSu darbibas spektrs, taja skaita pret
dermatofitiem (Epidermophyton floccosum, Microsporum canis, Trichophyton mentagrophytes,
Trichophyton rubrum, Aspergilli), rauga seénitem (piemeram, Candida), pelejuma senit€ém un citam
sénitem (pieméram, Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum).

Atbilstosos apstaklos klotrimazola MIC (minimalas inhib&josas koncentracijas) vertiba STm sénitém ir
mazaka neka 0,062-8,0 mikrogrami/ml substrata. Atkariba no klotrimazola koncentracijas infekcijas vieta
ta darbibas mehanisms var biit fungistatisks vai fungicids. /n vitro aktivitate ir ierobeZota senisu
proliferativa stadija, jo sporas ir tikai nedaudz jutigas pret klotrimazolu.

Papildu pretmikotiskai darbibai klotrimazols darbojas arT pret grampozitiviem mikroorganismiem
(Streptococcus, Staphylococcus, Gardnerella vaginalis) un gramnegativiem mikroorganismiem
(Bacteroides), ka art vienstniem (7richomonas vaginalis).

Klotrimazols in vitro nomac Corynebacteria un grampozitivo koku (iznemot enterokokus) vairoSanos
koncentracija 0,5—10 mikrogrami substrata.

Sakotngja rezistence pret klotrimazolu jutigo sugu sénitém ir loti reta. Sekundaras rezistences attistiba
terapijas laika ir noverota atseviskos gadijumos terapeitisko devu intervala.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsukSanas

Adas un maksts farmakokinétikas p&ttjumi ir pieradijusi, ka uzsiicas tikai neliels klotrimazola daudzums
(3-10% no vaginali ievaditas devas).


http://www.zva.gov.lv/

Biotransformacija

Ta ka klotrimazols péc uzsiikSanas aknas strauji parveidojas par farmakologiski neaktiviem metabolitiem,
klotrimazola maksimala koncentracija plazma p&c 500 mg devas intravaginalas ievadiSanas bija mazaka
par 0,01 mikrogrami/ml. Maz ticams, ka $ada koncentracija izraisTs izm&ramu sisteémisku iedarbibu vai
blakusparadibas.

In vitro apstaklos klotrimazols ir vidgji specigs CYP3A4 un CYP2C9 inhibitors aknu mikrosomas, un
3-10% klotrimazola intravaginalas devas uzsiicas sist€miskaja cirkulacija. Ta ka sist€miskaja cirkulacija
uzsiicas tikai neliela dala lokali lietota klotrimazola, vienas 500 mg klotrimazola devas ietekme uz zalu,
kuras metabolizé izoenzimi CYP3A4 un CYP2C9, limeni ir vaja un maz ticams, ka ta izraists klmniski
nozimigu zalu mijiedarbibu.

Eliminacija

P&c iekskigas un vaginalas lietoSanas klotrimazols tiek plasi metaboliz&ts aknas par neaktivu metabolitu
2-hlorfenil-4-hidroksifenilmetanu. Pec iekSkigas lietosanas 10% zalu devas tiek izvaditi ar urinu pirmaja
diena, 25% izvaditi 6 dienas, bet tikai 1% netiek izmainits.

Izkliede
Klotrimazola izkliede individualos organos nav zinama.
Klotrimazols tiek strauji metaboliz&ts, tad€] asinsrite ir tikai niecigs daudzums neizmainitas vielas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Toksikologiskie pétijumi par intravaginalu vai lokalu lietoSanu dazadam dzivnieku sugam paradija, ka
klotrimazolam ir laba vaginala un lokala tolerance.

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par ipasu
risku cilvekam.

Petijuma, kura 3 Zurku matitém intravenozi ievadija 30 mg/kg klotrimazola, noveroja, ka 4 stundas p&c
ievadiSanas So zalu koncentracija piena bija 10-20 reizes liclaka, neka plazma; pec 24 stundam
koncentraciju piena un plazma bija samazinajusies lidz 0,4 reizém.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Adipinskabe

Natrija hidrogénkarbonats

Magnija stearats

Koloidalais beztuidens silicija dioksids
Natrija laurilsulfats

Kartupelu ciete

Kukuriizas ciete

6.2. Nesaderiba
Nav piemeérojama.
6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.



6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Stm zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

OPA/AI/PVH/AI blisteris kartona kastitg.

1 vaginala tablete.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi viet€jam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

23-0198

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2023.gada 27.novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2026.gada 13.janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

05/2026



	Klīniskie dati par klotrimazola lietošanu grūtniecēm ir ierobežoti. Pētījumi ar dzīvniekiem neuzrāda tiešu vai netiešu reproduktīvo toksicitāti (skatīt 5.3. apakšpunktu).
	Klotrimazolu drīkst lietot grūtniecības laikā.
	Tomēr grūtniecības pirmā trimestra laikā ārstēšanu ieteicams uzsākt tikai ārsta uzraudzībā. Grūtniecības pēdējo 4-6 nedēļu laikā rūpīgi jāievēro dzimumorgānu higiēna.
	Nav zināms, vai klotrimazols izdalās cilvēka pienā. Tomēr sistēmiskā uzsūkšanās pēc lietošanas ir minimāla un maz ticams, ka tā izraisīs sistēmisku iedarbību. Klotrimazolu drīkst lietot barošanas ar krūti laikā.

