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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clotrimazolum Medana, 10 mg/ml, plyn na skére

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml ptynu na skorg zawiera 10 mg klotrymazolu (Clotrimazolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn na skérg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Grzybicze zakazenia skory wywolane przez dermatofity, drozdzaki, tupiez pstry, grzybice walow
paznokciowych.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt do stosowania miejscowego na skore.

Kilka kropli ptynu lekko weiera¢ 2 do 3 razy na dobe w chorobowo zmienione miejsca na skorze. Po
ustapieniu ostrych objawdw choroby, leczenie nalezy kontynuowaé jeszcze przez co najmniej

4 tygodnie, az do catkowitego ustapienia dolegliwosci.

W grzybicy stop produkt nalezy stosowaé jeszcze przez dwa tygodnie po ustapieniu wszystkich
objawow choroby, aby zapobiec jej nawrotowi.

Dzieci i mtodziez
U dzieci w wieku do 11 lat produkt moze by¢ stosowany tylko na wyrazne zalecenie lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

° Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Pierwszy trymestr ciazy.

Stosowanie pod opatrunkiem okluzyjnym.

Stosowanie w okolicy oczu.

Stosowanie doustne.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami §luzowymi.

Swedzgcych chorych migjsc na skorze nie nalezy drapaé¢, powoduje to bowiem rozprzestrzenianie sie
grzybicy.

Nalezy unika¢ noszenia ubran i obuwia nie przepuszczajacego wilgoci i ciepla.

Po myciu i kgpieli miejsca chorobowo zmienione, nalezy dokladnie osuszy¢.

Odziez stykajaca si¢ ze zmianami chorobowymi i reczniki, nalezy zmieniaé codziennie i prac

w temperaturze 90°C (zaleca sig uzywanie r¢cznikow jednorazowych).



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Klotrymazol moze hamowac¢ dziatanie innych miejscowo stosowanych lekéw przeciwgrzybiczych,
zwlaszeza antybiotykéw polienowych, np. nystatyny i natamycyny, ostabia dziatanie amfoterycyny B.
Stosowane miejscowo kortykosteroidy oslabiajg dziatanie klotrymazolu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie prowadzono kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania klotrymazolu u kobiet
ciezarnych. Brak réwniez danych na temat przenikania klotrymazolu stosowanego miejscowo na skore
do mleka matki.

Nie stosowa¢ w I trymestrze cigzy. Nalezy zachowa¢ ostroznoé¢ w przypadku stosowania
klotrymazolu po I trymestrze ciazy i w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Miejscowe stosowanie klotrymazolu nie wywiera wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Po zastosowaniu klotrymazolu obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane, ktére podane sa
wedhug ponizszej czgstosci wystepowania:

bardzo czgsto (=1/10);

czesto (21/100 do <1/10);

niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100);

rzadko (=1/10 000 do <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czgstos¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Rzadko mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym miejscowe, jak pieczenie, $wiad, khucie,
przemijajgce podraznienie w miejscu stosowania produktu.

Bardzo rzadko wystepuje rumien uogélniony, wysypka, obrzek, pokrzywka, ztuszczanie naskérka,
pekanie naskdrka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziata
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien o przypadkach przedawkowania klotrymazolu stosowanego miejscowo.

Po przypadkowym spozyciu standardowe postepowanie, takie jak ptukanie zoladka, powinno zostaé
przeprowadzone jedynie gdy wystapia objawy przedawkowania (zawroty glowy, nudnosci, wymioty).
Plukanie Zoladka nalezy przeprowadzi¢ jedynie pod warunkiem prawidlowego zabezpieczenia drog
oddechowych.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miej scowego, pochodne imidazolu
i triazolu, kod ATC: D 01 AC 01

Klotrymazol jest miejscowo dzialajacym lekiem przeciwgrzybiczym z grupy pochodnych imidazolu
o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego.

Mechanizm dzialania klotrymazolu polega na hamowaniu syntezy ergosterolu niezbednego do
budowy blony komérkowej grzybow, co prowadzi do zaburzen jej przepuszezalnosci i lizy komorki
oraz hamowaniu syntezy kwasow nukleinowych i polisacharydéw. Klotrymazol powoduje réwniez
zwigkszenie przepuszczalnosci blony fosfolipidowej liposoméw, wakuolizacje cytoplazmy,
zmniejszenie liczby rybosoméw.

W malych stgzeniach klotrymazol po zastosowaniu na skére dziata grzybostatycznie na dermatofity
(rodzaje Epidermophyton spp., Trichophyton spp., Microsporum spp.), drozdzaki (Candida albicans
1 inne gatunki z rodzaju Candida, Cryptococcus neoformans, Malassezia furfur), Aspergillus spp.

i plesnie, grzyby dymorficzne (Blastomyces dermatidis, Coccidioides immitis, Sporotrichum
schenckii). W duzych stezeniach klotrymazol dziala grzybobéjczo. Wywiera on réwniez stabe
dzialanie przeciwbakteryjne (Streprococcus pyogenes, Staphylococcus aureus) i przeciwrzgsistkowe
(Trichomonas vaginalis), praktycznie bez znaczenia klinicznego.

5.2 WiaSciwosci farmakokinetyczne

Klotrymazol stosowany na nieuszkodzona skére ulega wehlanianiu w iloéci nie przekraczajacej 0,5%.
Produkt osiaga bardzo duze stezenie w naskérku, zwlaszeza w jego warstwie rogowej. Klotrymazol w
niewiclkim stopniu wchlania sig¢ z blon sluzowych (3%). Wchtoniety jest metabolizowany w watrobie
i wydalany przez nerki; okres péttrwania wynosi 3 do 5 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykazano dziatania rakotworezego klotrymazolu podawanego szczurom. Produkt nie byt
embriotoksyczny u krolikow ani teratogenny u myszy, szczurdw i krélikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Izopropylu mirystynian
Etanol bezwodny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodéwcee. Chronié od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Butelka ze szkta brunatnego z nakretkq z pierscieniem gwarancyjnym i kroplomierzem zawierajaca
15 ml ptynu na skére, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa Fokietka 10

98-200 Sieradz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3495

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.05.1987 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



