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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clotrimazol Rompharm 10 mg/g crema

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram crema contine clotrimazol 10 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: p-hidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg, alcool cetilic 200 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema
Masa omogena, semisolida, de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul micozelor cutanate §i mucoase determinate de dermatofiti, fungi, levuri si
microorganisme cum este Malassezia furfur si infectii cutanate determinate de Corynebacterium
minutissimum.

Afectiuni cutanate determinate de fungi si suprainfectate: micoze interdigitale (Tinea pedum, Tinea
manuum), micoze cutante (Tinea corporis, Pityriazis versicolor), micoze ale plicilor cutanate (Tinea
inguinalis, eritrasma), paronichii in onicomicoze (Tinea unguium).

Clotrimazolul este indicat in: dermatita seboreicd suprainfectatd, sicozisul barbii, favus, vulvita
micoticd (in special cu Candida), vulvita nespecificd, inflamatia glandului penian §i balanita
candidozica.

4.2 Doze si mod de administrare

Clotrimazolul crema se administreaza cutanat. Se aplica de 2-3 ori pe zi, in strat subtire si se maseaza
usor pand cand crema patrunde In piele. Aproximativ /2 cm de crema este suficient pentru tratamentul
unei zone de dimensiunea unei palme.

Pentru infectiile labiilor (vulvita candidozica) si ale zonelor adiacente, balanita candidozica si
inflamatia glandului penian, se aplica crema pe zona afectata a pielii (de exemplu de la vagin spre
anus), de 1-3 ori pe zi.

Pentru infectiile picioarelor, se recomanda spalarea si uscarea picioarelor, in special interdigital,
inainte de aplicarea cremei.

Pentru a asigura o vindecare completd, in functie de indicatie, tratamentul trebuie continuat inca 2
saptamani dupa remiterea simptomelor. Durata maxima a tratamentului este de 4 sdptamani.

Astfel, durata tratamentului in care se obtine vindecarea este:

- dermatomicoze: 3-4 saptamani

- eritrasma: 2-4 saptdmani




- pitiriazis versicolor: 1-3 saptdmani
- vulvita si balanita candidozica: 1-2 saptdmani.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la clotrimazol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Nu se recomanda administrarea Clotrimazol Rompharm crema in cazul in care la nivelul tegumentelor
interesate exista rani deschise.

Clotrimazol Rompharm 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.

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

Medicamentul contine p-hidroxibenzoat de metil (E218) care poate provoca reactii alergice.
De asemenea, medicamentul contine alcool cetilic care poare provoca reactii adverse cutanate locale
(de exemplu, dermatita de contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.6 Fertilitatea,sarcina si alaptarea

Nu exista studii clinice controlate efectuate la gravide. Se recomanda evitarea utilizarii clotrimazolului
in primul trimestru. in trimestrele II si III de sarcina, Clotrimazol Rompharm se va utiliza numai daca
este absolut necesar, dupa evaluarea atentd de citre medic a raportului risc potential fetal/beneficiu
terapeutic matern.

Deoarece nu se stie daca clotrimazolul aplicat local se excreta in laptele uman, se va administra cu
prudentd la femeile care alapteaza, numai la recomandarea medicului.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Clotrimazol Rompharm nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Clotrimazol Rompharm crema poate determina reactii adverse locale cum sunt eritem, prurit, senzatie
de arsura si/sau caldurd locald, iritatie cutanata si reactii alergice, chiar Intarziate (vezi pct. 4.4).

In cazul aparitiei reactiilor adverse, zona pe care a fost aplicatd crema trebuie spilatd cu sipun si apa
calda, iar tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

in cazul aparitiei unor reactii de sensibilizare (alergice) se intrerupe tratamentul.

In caz de ingestie accidentald, lavajul gastric este rareori necesar si trebuie avut in vedere numai in
cazul in care cantitatea de crema ingeratd in ora precedentd sau simptomele supradozajului sunt
evidente (de exemplu ameteli, greatd si varsaturi) si pot pune viata in pericol. Varsaturile pot fi induse
numai in cazul asigurarii permeabilitatii cailor aeriene.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antifungice de uz dermatologic, derivati de imidazol si triazol, codul ATC:
D01ACO1

Activitatea antifungicd a clotrimazolului deriva din reducerea sintezei de ergosterol, componenta
esentiala a membranei celulare fungice, datoritd inhibarii 14-a-sterol-demetilazei de la nivelul
sistemului enzimatic al citocromului P450 al fungilor. Specificitatea de actiune deriva din afinitatea
mai mare pentru enzimele fungice decat pentru cele umane. Imidazolii au un grad mai redus de
specificitate in comparatie cu triazolii, de aceea au o incidentd crescutd a reactiilor adverse si a
interactiunilor medicamentoase. Totusi, mecanismul de actiune al azolilor nu confera o specificitate de
actiune antimicrobiand de tipul celei intdlnite la chimioterapicele antibacteriene, astfel incat pot
determina o serie de reactii adverse.

Efectele farmacodinamice

Antimicotic cu spectru larg, activ fata de dermatofiti, Candida si alte levuri, Malassezia furfur
(Pitiriazis versicolor); antitricomonazic; antibacterian activ fata de Corynebacterium mimitissima
(Eritrasma) si diferiti germeni gram pozitivi.

Eficacitatea clinica

Clotrimazol Rompharm , crema este indicat in toate dermatomicozele determinate de dermatofiti
(Trichophytoninfectios, tipuri de microsporium, Epidermophyton floccosum); levuri (Candida albicans
si alte tipuri de candida); mucegaiuri si alte ciuperci (Malassezia furfur).

In afectiunile cutanate determinate de ciuperci si suprainfectate: micoze interdigitale (Tinea pedium,
Tinea manum); micoze ale pielii (Tinea corporis, Pityriazis versicolor); micoze ale plicilor cutanate
(Tinea inghinalis, Eritrasma), paronichii in onicomicoze (Tinea unguium). in plus, in: sicoza barbiei,
Farus, vaginitd micoticd (mai ales cu candida) vaginitd cu Trichomonas, vaginitd bacteriana
nespecifica).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Clotrimazolul penetreaza straturile pielii, atingdnd concentratii descrescdtoare 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%.

Substanta activa patrunde in profunzime pana la baza procesului infectios.

in cazul administririi cutanate, concentratia plasmatici maxima a fost sub limita de 0,001 pg/ml, ceea
ce denota faptul ca aplicarea cremei pe tegument nu determina efecte sistemice masurabile sau reactii
adverse sistemice

5.3 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 cetilic,

Vaselina alba,

Glicerina,

Polisorbat 80,

p-hidroxibenzoat de metil (E218),

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 un lac epoxifenolic, etansat cu membrand, inchis cu capac
cu filet din polietilena prevazut cu dispozitiv de perforare, contindnd 20 g crema.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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