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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Clotrimazol MCC 100 mg comprimate vaginale
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat vaginal contine clotrimazol 100 mg
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate vaginale
Comprimate de forma paralelipipedica, cu ambele capete rotunjite, cu fete convexe, de culoare alba pana la
aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

CLOTRIMAZOL MCC 100 mg comprimate vaginale este utilizat pentru tratamentul local al
- infectiilor vaginale determinate de fungi (indeosebi Candida);

- tricomoniazei,

- suprainfectii vaginale determinate de bacterii sensibile la clotrimazol.

Pentru vindecarea completd a infectiilor diagnosticate ca fiind determinate de Trichomonas vaginalis,
trebuie efectuat concomitent tratament oral cu un medicament antitricomoniazic.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza recomandata este de 100 mg clotrimazol ( 1 comprimat vaginal Clotrimazol MCC ) pe zi, timp
de 6 zile consecutive sau 200 mg clotrimazol (2 comprimate vaginale Clotrimazol MCC ) pe zi ,
timp de 3 zile consecutive. Dacd este necesar, tratamentul poate fi repetat.

Daca simptomele persista pentru mai mult de 7 zile, pacienta s-ar putea sa aibd o afectiune care
necesita tratament recomandat de catre medic.

Copii si adolescenti
Clotrimazol 100 mg comprimate vaginale un este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

Mod de administrare
Administrare vaginala.
Comprimatul se introduce profund in vagin, pacienta stand in clinostatism; se recomanda folosirea degetelor
de manusa de unica utilizare.
Comprimatele vaginale Clotrimazol MCC necesita un mediu umed intravaginal, pentru a se dizolva
complet. Altfel, fragmentele nedizolvate pot cddea din vagin. Pentru a preveni nedizolvarea,
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comprimatele vaginale Clotrimazol MCC trebuie introduse in vagin cat mai profund posibil, seara la
culcare.

Nu se recomanda utilizarea comprimatelor vaginale Clotrimazol MCC 1n timpul perioadei menstruale
deoarece acestea pot fi eliminate din vagin odata cu fluxul sanguin. Tratamentul trebuie finalizat inainte de
inceperea menstruatiei.

A nu se utiliza tampoane , dusuri intravaginale, spermicide sau alte produse vaginale in timpul utilizarii
Clotrimazol MCC.

In timpul administrarii Clotrimazol MCC se recomanda evitarea contactului sexual, deoarece infectia s-ar
putea transmite partenerului, iar eficacitatea si siguranta in administrare a produselor din latex (cum sunt
prezervativele, diafragme) poate fi redusa.

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

Trebuie efectuat un consult medical in cazul in care pacienta prezinta pentru prima data simptome de
vaginitd candidozica.

Inaintea utilizarii comprimatelor vaginale Clotrimazol MCC, trebuie efectuat un consult medical
daca pacienta prezinta oricare dintre urmatoarele:

- mai mult de doua infectii vaginale candidozice in ultimele 6 luni;

- antecedente de boli cu transmitere sexuala sau expunerea la parteneri cu boli cu transmitere
sexuala;

- adolescente cu varsta sub 16 ani sau femei cu varsta peste 60 ani;

- sarcina sau suspiciune de sarcing;

- hipersensibilitate la imidazoli sau la alte medicamente antifungice cu administrare vaginala.

Comprimatele vaginale Clotrimazol MCC nu trebuie utilizate daca pacienta prezinta oricare dintre
urmatoarele:

- sangerari vaginale neregulate;

- sangerari vaginale anormale sau secretii sanguinolente;

- ulceratii, vezicule sau senzatie de arsurd, la nivelul vaginului sau vulvei;

- dureri la nivelul abdomenului inferior sau disurie;

- orice reactii adverse cum sunt eritem, iritatie sau tumefiere, asociate cu tratamentul cu clotrimazol;
- febra sau frisoane;

- greatd sau varsaturi;

- diaree;

- secretii vaginale cu miros urat.

Pentru a evita reinfectarea, lenjeria personala (prosoape, lenjerie de corp preferabil din bumbac)
trebuie schimbata zilnic.

In zilele de tratament si in sdptiméana urmitoare trebuie evitate dusurile vaginale.

Pentru tratamentul regiunilor genitale externe si tratatamentul profilactic simultan al partenerului se
recomanda administrarea locala de antifungice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Clotrimazol poate afecta integritatea produselor din latex (de exemplu prezervative, diafragme).

Eficacitatea spermicidelor vaginale poate fi, de asemenea, diminuati. Se recomanda utilizarea altor masuri
contraceptive pe durata tratamentului si inca 5 zile dupa intreruperea acestuia.

Medicatie concomitentd cu clotrimazol vaginal si Tacrolimus orale (FK-506; imunosupresoare) ar putea duce
la niveluri plasmatice crescute ale Tacrolimus. Pacientii trebuie strict monitorizati pentru aparitia



simptomelor de supradozaj cu tacrolimus, daca este necesar, prin determinarea concentratiilor plasmatice
respective.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Studiile clinice cu clotrimazol administrat vaginal in ultimile doud trimestre de sarcind nu au indicat risc de
reactii adverse la fat.

Nu s-au efectuat studii clinice adecvate si bine controlate la femei in primul trimestru de sarcina.

in concluzie, Clotrimazol MCC 100 mg trebuie utilizat in timpul sarcinii numai dupa evaluarea atenta de
catre medic a raportului beneficiu terapeutic matern/ risc potential fetal.

In absenta datelor privind excretia clotrimazolului in laptele matern, se recomanda precautii in utilizarea
medicamentului de citre mamele care aldpteaza.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Clotrimazol MCC 100 mg, nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Rar, pot sd apara senzatie de arsura locald ugoara sau iritatie, imediat dupa introducerea comprimatului
vaginal.
Foarte rar, pacientele pot prezenta intoleranta la Clotrimazol MCC si pot intrerupe tratamentul.

Tulburari ale sistemului imunitar:
-reactii alergice (sincopa, hipotensiune arteriald, dispnee, urticarie)

Tulburari ale aparatului genital si ale sanului:
-peeling genital, prurit, eruptii cutanate, edem, disconfort, senzatie de arsura, iritatie, dureri pelviene

Tulburari gastro-intestinale:
-durere abdominala

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 prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj
Nu se cunosc cazuri de supradozaj cu Clotrimazol MCC 100 mg .
In cazul ingestiei accidentale trebuie instituite proceduri obisnuite , cum ar fi lavajul gastric, numai in cazul

in care manifestarile clinice devin evidente( de exemplu: ameteli, greatd sau varsaturi). Acestea trebuie
initiate numai daca cdile aeriene pot fi protejate adecvat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase si antiseptice genitale, derivati de imidazol;
codul ATC: GO1AF02



Clotrimazolul este un derivat de imidazol cu spectru larg antimicotic.

Clotrimazolul actioneaza asupra fungilor inhiband sinteza ergosterolului. Inhibarea sintezei ergosterolului
duce la distrugerea structurala si functionald a membranei citoplasmatice.

Clotrimazolul este un antimicotic cu spectru larg, activ in vitro si in vivo, fatd de dermatofiti, ciuperci si alti
fungi.

Actiunea clotrimazolului este fungistatica sau fungicida in functie de concentratia de clotrimazol la locul
infectiei.

In cazul unor conditii corespunzitoare de testare, valorile CMI pentru aceste tipuri de fungi sunt in regiunea
a mai putin de 0,062-4 (-8) pug/ml substrat. Activitatea in vitro este limitata la elemente proliferante fungice;
sporii fungilor sunt putin sensibili.

Clotrimazol actioneaza si asupra Trichomonas vaginalis, germenilor Gram-negativi
(Bacteroides/Gardnerella-vaginalis), germenilor Gram-pozitivi Streptococi/ Staphylococi).

In cazul speciilor de fungi sensibile, rezistenta primari este foarte rard; dezvoltarea rezistentei secundare s-a
observat doar in cazuri izolate.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Investigatiile farmacocinetice dupa administrarea pe cale vaginald, au aratat cad numai o cantitate
mica de clotrimazol (3-10% din dozd) se absoarbe. Datoritd metabolizarii hepatice rapide,
clotrimazolul absorbit este metabolizat n compusi inactivi farmacologic; astfel, dupa administrarea
vaginald a 500 mg clotrimazol, rezulta o concentratie plasmaticad maxima mai mica de 10 ng/ml, ceea
ce reflecta ca administrarea vaginald nu determina efecte sistemice masurabile sau reactii adverse.

5.3 Date preclinice de siguranta
Studiile de toxicitate efectuate la diferite animale, dupa administrare cutanata si vaginald, au aratat o
buna tolerabilitate in ambele cazuri.
Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat, amidon de porumb, celuloza microcristalind, hidrogenocarbonat de sodiu, acid tartric,
stearat de magneziu, hidroxipropilmetilceluloza, dioxid de siliciu coloidal.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

6.5 Natura si continutul ambalajului



Cutie cu 2 blistere din AI/PVC a cate 6 comprimate vaginale.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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