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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS

Clotrimazol Fiterman 10 mg/g, crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram crema contine 10 mg clotrimazol.
Excipienti cu efect cunoscut: alcool cetostearilic 170 mg, p-hidroxibenzoat de metil (E218) 0,6 mg,
p-hidroxibenzoat de n-propil (E216) 0,4 mg pentru un gram crema.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema.
Masa semisolida, omogena, cu aspect cremos, de culoare alba, cu miros slab caracteristic

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Clotrimazol Fiterman este indicat in tratamentul urmatoarelor afectiuni:

- micoze cutanate determinate de Candida albicans;

- eritrasma;

- tinea corporis,

- tinea cruris determinata de Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton
floccosum (Aerothesium floccosum), Microsporum canis;

- pitiriazis versicolor determinata de Malassezia furfur;

- dermatofitii foliculare (tinea barbae, tinea capitis);

- onicomicoze.

4.2 Doze si mod de administrare

Crema se aplica de 2 - 3 ori pe zi, dupa spalarea si uscarea zonei afectate (de preferinta cu un sapun
cu pH alcalin). Se aplica in strat subtire si se maseaza usor. Durata tratamentului este de 1 - 3
sdptamani pentru pitiriazisul versicolor si de 2 - 4 saptaméani pentru celelalte dermatomicoze.
Pentru evitarea unei noi contaminari si a reinfectiei, pacientii trebuie sfatuiti sa respecte masurile

de igiena personala.

Daca dupa o saptaméana de tratament nu apare ameliorarea simptomelor, se recomanda consult
medical.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clotrimazol sau la oricare dintre excipientii medicamentului.




4.4 Atentionari si precautii speciale

Nu se recomandad administrarea Clotrimazol Fiterman in cazul in care la nivelul tegumentelor
interesate existd rani deschise.

Clotrimazol Fiterman, nu trebuie utilizat in infectii ale unghiilor si scalpului.

Medicamentul este indicat numai pentru uz cutanat. Nu se aplicd pe mucoase. Trebuie evitat
contactul cu ochii.

Daca in timpul tratamentului apar fenomene de iritatie la locul aplicarii sau reactii alergice la
clotrimazol, tratamentul trebuie intrerupt.

Clotrimazolul nu se administreaza copiilor sub 5 ani.

Clotrimazol Fiterman contine alcool cetostearilic care poate provoca reactii adverse cutanate locale
(de exemplu, dermatita de contact).

Clotrimazol Fiterman contine p-hidroxibenzoat de metil (E218) si p-hidroxibenzoat de n-propil
(E216) care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni
Nu se cunosc.
4.6 Sarcina si alaptarea

Nu existd studii clinice controlate efectuate la gravide. Se recomandd evitarea utilizarii
clotrimazolului in primul trimestru. in trimestrele I si III de sarcini, Clotrimazol Fiterman se va
utiliza numai dacd este absolut necesar, dupd evaluarea atentd de catre medic a raportului risc
potential fetal/beneficiu terapeutic matern.

Deoarece nu se stie daca clotrimazolul aplicat local se excretd in laptele uman, se va administra cu
prudenta la femeile care aldpteaza, numai la recomandarea medicului.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Clotrimazol Fiterman nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Clotrimazol Fiterman poate determina reactii adverse locale cum sunt eritem, prurit, senzatie de
arsurd si/sau caldurd locala, iritatie cutanatd si reactii alergice, chiar intarziate (vezi pct. 4.4
Atentionari §i precautii speciale).

In cazul aparitiei reactiilor adverse, zona pe care a fost aplicati crema trebuie spalatd cu sdpun si
apa calda, iar tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul
sistemului national de raportare

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel.: +4 0757 177 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Datorita concentratiei mici a substantei active si a administrarii locale, supradozajul acut este putin
probabil.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
51 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antifungice pentru uz topic, derivati de imidazol si triazol.
Cod ATC: DO1A CO1.

Clotrimazolul este derivat de imidazol, un antifungic cu spectru larg de actiune. In functie de
concentratie are proprietati fungistatice sau fungicide.

Clotrimazolul inhiba sinteza ergosterolului, determinand alterarea membranei celulare a fungilor si
modificarea permeabilitatii acesteia.

Este activ fatd de Candida albicans si alte levuri, dermatofiti (Trichophyton rubrum, T.
mentagrophytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis), Malassezia furfur.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Clotrimazolul penetreaza straturile pielii, atingdnd concentratii descrescitoare de la epiderm spre
derm. Concentratiile maxime sunt atinse in straturile cheratinizate si la nivelul foliculilor pilosi.
Absorbtia sistemica este foarte mica, 0,1 - 0,5%.

Studiile de farmacocineticd dupa administrarea topica a clotrimazolului au urmarit penetrarea
clotrimazolului marcat radioactiv dintr-o cremd 1% si o solutie 1%, dupa administrarea pe piele
intactd si inflamatd. Dupd 6 ore de la administrare, concentratia clotrimazolului in structurile
cutanate variaza de la 100 pg/ml in stratul cornos la 0,5 - 1 pg/ml in stratul reticular al dermului si
la mai putin de 0,1 pg/ml in tesutul subcutanat. Dupa 48 ore de la administrarea a 0,8 g crema,
radioactivitatea se situa sub limita de detectie (0,001 pg/ml).

Absorbtia transcutanata poate fi crescuta in cazul pielii lezate.

53 Date preclinice de siguranta

Studiile preclinice nu au evidentiat efecte mutagene sau carcinogene.
Dozele mari administrate la animalele de laborator pot avea efecte embriotoxice.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool cetostearilic

Vaselind alba

Polisorbat 80

Glicerol

p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)

p-Hidroxibenzoat de n-propil (E 216)

Alcool etilic 96%

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare



A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, prevazut cu membrand din Al si
inchis cu capac cu filet din PE sau PP, continand 20 g crema

Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, prevazut cu membrana din Al si
inchis cu capac cu filet din PE sau PP, continand 35 g crema

Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, prevazut cu membrand din Al si
inchis cu capac cu filet din PE sau PP, continand 50 g crema

Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, prevazut cu membrand din Al si
inchis cu capac cu filet din PE sau PP, continand 100 g crema

6.6 Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa

Nu este cazul.
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