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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clotrimazol Atb 10 mg/g crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram crema contine clotrimazol 10 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: alcool cetostearilic 100 mg/g crema si alcool benzilic 10 mg/g crema.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema
Masa omogena de culoare alba pana la alb-gélbuie.

4. DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

Tratamentul micozelor cutanate si 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 (7inea
inguinalis, eritrasma), paronichii In onicomicoze (Tinea unguium).

De asemenea, Clotrimazol Atb este indicat in: dermatita seboreicd suprainfectatd, sicozisul barbii,
favus, vulvita micoticd (in special cu Candida), vulvita nespecificd, inflamatia glandului penian si
balanita candidozica.

4.2. Doze si mod de administrare

Pentru a asigura o vindecare completd, in functie de indicatie, tratamentul trebuie continuat conform
indicatiilor specificate mai jos.

Durata tratamentului:

- dermatomicoze: 3-4 saptdmani;

- eritrasma: 2-4 saptdmani;

- pitiriazis versicolor: 1-3 saptamani;

- vulvita si balanita candidozica: 1-2 sdptamani.

Clotrimazol Atb crema se administreaza cutanat. Se aplicd de 2-3 ori pe zi, in strat subtire si se
maseaza usor pana cand crema patrunde in piele. Aproximativ 2 cm de crema este suficient pentru
tratamentul unei zone de dimensiunea unei palme.




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

Pentru infectiile picioarelor, se recomanda spilarea §i uscarea picioarelor, in special interdigital,
inainte de aplicarea cremei.

Pacientii trebuie sa instiinteze medicul in cazul in care simptomele nu se amelioreaza dupa 4
saptamani de tratament .

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

Clotrimazol Atb nu poate fi utilizat in tratamentul infectiilor situate la nivelul scalpului sau a
unghiilor.

Inainte de aplicare se va spila zona afectata (de preferintd cu un sipun alcalin) si se va usca. Nu se
aplica crema in zona ochilor, a nasului §i a gurii sau pe leziuni cutanate deschise. Daca accidental
crema a ajuns in contact cu ochii, se spald zona afectatd cu multd apa curatd; daca apar reactii adverse
care persista, este necesar consult medical.

Pentru vindecarea micozelor interdigitale (“picior de atlet”) se recomanda pudrarea ciorapilor si a
interiorului pantofilor cu talc sau o altd pudra absorbanta. Picioarele se vor spéla si se vor usca foarte
bine, mai ales in zona afectata.

Daca in timpul tratamentului cu clotrimazol apar reactii de hipersensibilitate la locul aplicarii sau
reactii alergice, tratamentul trebuie Intrerupt si instituitd o medicatie adecvata.

Clotrimazol Atb contine alcool cetostearilic care poate provoca reactii adverse la nivelul pielii,
localizate (de exemplu, dermatitd de contact) si alcool benzilic ce poate determina reactii alergice
precum si iritatie locald de intensitate medie.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Daca se utilizeaza deodorante sau cosmetice pe suprafata cutanatd afectata, nu se poate exclude
reducerea eficacitatii clotrimazolului.

Excipientii din Clotrimazol Atb (indeosebi stearatii) pot afecta calitatea produselor din latex
(prezervative, diafragme etc) si pot diminua siguranta acestor produse in caz de utilizare concomitenta.
Eficacitatea spermicidelor vaginale poate fi diminuata. De aceea, se recomanda folosirea altor masuri
contraceptive pe durata tratamentului si incd 5 zile dupa intreruperea acestuia.

4.6.  Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitatea
Nu existd studii clinice privind efectele clotrimazolului asupra fertilitatii. Studiile preclinice (pe
animale) nu au demonstrat niciun efect al clotrimazolului asupra fertilitatii.

Sarcina

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

Alaptarea
In urma studiilor pe animale s-a demonstrat ca clotrimazol si metabolitii sai pot trece in laptele matern;

de aceea, se va intrerupe alaptarea in timpul tratamentului cu Clotrimazol Atb crema.
4.7.  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
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Clotrimazol Atb nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8. Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmaétoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare
(>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar:
-rar: reactii de hipersensibilitate (sincope, hipotensiune arteriald, dispnee, urticarie).

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat:
-rar: vezicule, eritem, edem, prurit, iritatii, senzatie de Intepatura, senzatie de arsurd, durere minora
(jend), fisuri cutanate, eruptie cutanatd tranzitorie.

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 sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9. Supradozaj

Datorita absorbtiei sistemice scizute a clotrimazolului administrat topic sub formd de crema,
supradozajul acut este putin probabil. in cazul ingestiei orale accidentale, in cazul administririi unei
doze mari, se vor lua masuri de sustinere a functiilor vitale cat mai curand posibil; lavajul gastric se va
practica daca ingestia s-a produs recent sau dacd au aparut simptome cum sunt ameteli, greata sau
varsaturi.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antifungice pentru uz topic, derivati de imidazol si triazol, codul ATC:
DO1ACOL1.

Mecanism de actiune

Activitatea antifungicd a clotrimazolului derivd din reducerea sintezei de ergosterol, componenta
esentiald a membranei celulare fungice, datoritd inhibarii 14-o-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. Actiunea clotrimazolului este fungistatica
sau fungicida in functie de concentratia acestei substante la locul infectiei.

Clotrimazol este activ fatd de Candida albicans si alte levuri, dermatofiti (Trichophyton rubrum, T.
mentagrophytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis), Malassezia furfur si Aspergillus
fumigatus. Clotrimazol actioneaza si asupra microorganismelor Gram-negativ (Bacteroides),
microorganismelor Gram-pozitiv (Streptococi/Staphylococi, Gardnerella vaginalis).

Tulpinile de fungi cu rezistentd primara la actiunea clotrimazolului sunt foarte rare. Dezvoltarea
rezistentei secundare a fost observata numai in cazuri izolate.
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5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia sistemica este foarte micd, 0,1 - 0,5%, concentratia plasmaticad maxima fiind sub limita de
detectie de 0,001 pg/ml, ceea ce reflectd faptul ca aplicarea topica a clotrimazolului nu determina
efecte sistemice evidente sau reactii adverse generale.

Clotrimazolul administrat pe cale topica penetreaza pielea pe o addncime de aproximativ 2000 pum.
Cele mai mari concentratii se detecteaza in stratul cornos si la nivelul foliculilor pilosi, concentratii
mai mici regasindu-se In dermul papilar si reticulat. Absorbtia transcutanatd poate fi crescutd in cazul
pielii lezate.

5.3 Date preclinice de siguranta

In urma studiilor non-clinice (pe animale) privind evaluarea sigurantei, a toxicitatii acute, subacute si
cronice, a genotoxicitatii, carcinogenitatii si a toxicitatii asupra functiei de reproducere si dezvoltare
fetald, nu s-a evidentiat niciun risc major privind utilizarea in siguranta la om, in doze terapeutice.

......

de clotrimazol (intre 100 mg/kg si 200 mg/kg) administrate la soareci, sobolani si iepuri, s-au observat
toxicitate materna si mortalitate care au condus la efecte embriotoxice secundare.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Octildodecanol

Alcool cetostearilic

Cetilpalmitat

Stearat de sorbitan

Polisorbat 60

Alcool benzilic

Apa purificata

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate

3 ani
Dupa prima deschidere a tubului — 16 saptdmani

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 aluminiu a 15 g crema.

Cutie cu un tub din aluminiu a 35 g crema.

Cutie cu un tub din aluminiu a 20 g crema.

Cutie cu un tub din aluminiu a 30 g crema.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
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Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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