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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Klotrimazol Polpharma 10 mg/ml uz adas lietojams skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Clotrimazolum 1,0 g /100 ml.

100 ml skiduma satur 1g klotrimazola (clotrimazolum).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

10 mg/ml uz adas lietojams skidums

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Galvas matainas dalas (Tinea capitis), kermena (Tinea corporis), cirksnu (Tinea cruris), kaju un p&du
(Tinea pedis), plaukstu (Tinea manuum), bardas (Tinea barbae) sénisu infekcijas, Tinea versicolor un
erythrasma, adas kandidoze, paronychia.

4.2. Devas un lietosanas veids

Ar daziem pilieniem skiduma viegli ieziez bojato rajonu 2-3 reizes diena. P&c slimibas akaito simptomu
izzu$anas arstéSana jaturpina vél vismaz 4 nedélas, 1idz pilnigai simptomu izzusanai.

Pédas sénisu infekcijas gadijuma arstésana jaturpina vél 2 ned€las péc visu slimibas simptomu
izzu8anas, lai noverstu infekcijas atkarto$anos.

Nav velams lietot spiedosu parsgju.

Pediatriska populacija
Bérniem lidz 11 gadu vecumam &is zales drikst lietot tikai izsverot riska/ ieguvuma attiecibu.

Nedrikst kasit niezosas slimibas skartas vietas, jo ta var izplatit talak infekciju. Nedrikst valkat
mitrumu necaurlaidigu un siltumu aizturosu apgérbu un apavus.

P&c mazgasanas un peldésanas patologiski izmainitie adas rajoni ripigi janosusina. Apgérbs, kas
saskaras ar bojatiem adas rajoniem, un dvieli katru dienu jamaina un jamazga 90 °C temperatara
(ieteicams lietot vienreiz&jai lietosanai paredzétos dvielus).

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Jaizvairas no zalu noklasanas acis.
Partraukt Klotrimazol Polpharma lietosanu, ja paradas adas iekaisums vai paaugstinatas jutibas
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reakcijas.

Ja 4 nedglu laika nav novérojama kliniskas ainas uzlabosanas, japarliecinas par diagnozes pareizibu.
Ilgstosa klotrimazola lietosana var novest pie superinfekcijas, ko izraisa pret zalem neuznemigi
mikroorganismi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Klotrimazols var kavét citu vietgji lietojamu pretséniSu lidzeklu, ipasi poliéna antibiotiku, piemé&ram,
nistatina un natamicina, darbibu. Tas samazina ari amfotericina B terapeitisko efektivitati.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barofana ar kriti

Kontrolgti Kliniski p&tijumi attieciba uz klotrimazola lietosanu gritniecém nav veikti. Nav datu art
par vietgji lietota klotrimazola noklasanu mates piena.

Nelietot pirmaja gritniecibas trimestri.

Jaievero piesardziba, ja klotrimazols tiek lietots péc pirma gratniecibas trimestra, ka ari

zidiSanas perioda.

4.7. letekme uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Klotrimazola vietgja lietosana neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Reti var rasties vietgjas alergiskas reakcijas, dedzinasanas sajata, nieze, durstisanas sajita un parejoss
kairinajums lietoSanas vieta. Loti reti noveéro vispar€ju eritému, izsitumus, kontaktdermatitu, tisku,
natreni, adas lobisanos un plaisasanu.

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot nacionalas zinoSanas sist€émas
kontaktinformaciju: Zalu valsts agentiira, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Talr.: +371 67078400. Fakss:
+371 67078428. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozesana

Nav zinots par pardozésanu, lietojot klotrimazolu vietgji.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: pretsenisu lidzekli arigai lietosanai, imidazola un triazola atvasinajumi,
ATK kods: DO1ACO01

Klotrimazols ir imidazola atvasinajumu grupas pretsénisu Iidzeklis arigai lietosanai. Zalém ir plass
darbibas spektrs un tas darbojas gandriz pret visam patogénam séniteém, kas izsauc adas infekcijas
cilvekiem. Klotrimazola darbibas mehanisma pamata ir sénisu $tinu membranu veido$anai nepiecie$ama
ergosterola sintézes kavésana, tadgjadi izraisot §tinu membranu permeabilitates parmainas un $tinu
lizésanos, ka ari nukleinskabju un polisaharidu sintézes kavésanu. Tas izraisa ar liposomu fosfolipidu
membranu pastiprinatu permeabilitati, citoplazmas vakuolizaciju un ribosomu skaita samazinasanos.


http://www.zva.gov.lv/
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Zemas koncentracijas zalem ir fungistatiska darbiba uz dermatofitiem (Epidermophyton spp.,
Trichophyton spp. un Microsporum spp.), rauga sénitém (Candida albicans un citas Candida sugas,
Cryptococcus neoformans un Malassezia furfur), Aspergillus spp., peléjuma sénitém, bimorfam sénitém
(Blastomyces dermatidis, Coccidioides immitis un Sporotrichum schenckii). Lielas koncentracijas
klotrimazols darbojas fungicidi. Tam piemit ar neliela antibakteriala (Streptococcus pyogenes,
Staphylococcus aureus) un antitrihomonala (Trichomonas vaginalis) darbiba.

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

Uzsiik§anas

P&c lietosanas uz veselas adas absorbg&jas mazak par 0,5 % klotrimazola.

Klotrimazols epiderma rada loti augstu koncentraciju, 1pasi raga slani. No glotadas klotrimazols
absorbgjas nedaudz (3 %).

Eliminacija

Absorbgta aktiva viela metabolizgjas aknas un izvadas caur nierém; eliminacijas pusperiods ir 3-5
stundas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Pétijumos ar zurkam klotrimazolam nav konstatéts kancerogéns efekts. Tam nav konstatéta

embriotoksiska aktivitate p&tijumos ar trusiem un teratogéna darbiba p&tijumos ar pelém, zurkam un
truSiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Izopropilmiristats 25 g,
beziidens etilspirts [idz 100 ml.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosactjumi

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Neuzglabat ledusskapi. Sargat no gaismas, uzglabat originala iepakojuma.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Dzintarkrasas stikla pudelg ir 15 ml uz adas lietojama skidruma. Pudele ir noslégta ar polietiléna

vacinu, kuram ir drosibas gredzens un vertikals pilinatajs. Pudele kopa ar lietosanas instrukciju ir
iepakota atseviska kastite.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

Nav ipasu prasibu.

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

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

98-0459

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1998. gada 21. julijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 24. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

02/2021



