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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clotrimazol Zentiva 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

Comprimat vaginal
Comprimate de culoare alba sau alb-galbuie, de forma paralelipipedica, cu unul din capete rotunjit, cu
fetele convexe si marginile intacte, cu aspect uniform si structura compacta.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Vulvo-vaginite micotice Tn special cu Candida sau alte levuri.
Vaginite nespecifice.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata este de un comprimat vaginal de Clotrimazol Zentiva pe zi, seara la culcare, timp de 6-
12 zile.

Se pot administra in cure scurte 2 comprimate vaginale de Clotrimazol Zentiva pe zi (dimineata si seara),
timp de 3 zile.

In cazuri severe pot fi administrate 2 comprimate vaginale de Clotrimazol Zentiva pe zi (dimineata si
seara), timp de 6-12 zile.

Copii §i adolescenti
Acest medicament nu este recomandat la copii si adolescente cu varsta sub 16 ani.

Mod de administrare

Comprimatele vaginale se introduc profund n vagin.

Introducerea comprimatului vaginal se face in pozitie de clinostatism dorsal, avand picioarele departate si
usor indoite.

Tratamentul nu se efectueaza in timpul menstruatiei.

Daca simptomele persista mai mult de 7 zile sau dacd simptomele reapar in intervalul de 2 luni de la
terminarea tratamentului, pacienta trebuie sa se adreseze medicului.

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




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

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la clotrimazol 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 prezintd pentru prima data simptome de

vaginita candidozica.

Inaintea utilizarii comprimatelor vaginale Clotrimazol Zentiva, trebuie efectuat un consult medical daci

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.

- sarcind sau suspiciune de sarcina.

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

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

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

- sangerari vaginale neregulate.

- séngerari vaginale anormale sau secretii sanguinolente.

- ulceratii, vezicule sau durere la nivelul vaginului sau vulvei.

- dureri la nivelul abdomenului inferior sau disurie.

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

- greata sau varsaturi.

- diaree.

- secretii vaginale cu miros urat.

Tn cazul Tn care simptomele nu s-au ameliorat dupa o siptimana de tratament cu Clotrimazol Zentiva,
pacientele trebuie sfatuite sa efectueze un consult medical. Clotrimazol Zentiva poate fi utilizat din nou
daca infectia candidozica reapare dupa 7 zile de tratament. Cu toate acestea, daca infectia reapare mai
frecvent decat de 2 ori in 6 luni, pacienta trebuie sa efectueze un consult medical.

Clotrimazol Zentiva nu se administreaza in timpul menstruatiei; tratamentul trebuie terminat pana la
inceperea menstruatiei.

In timpul administrarii Clotrimazol Zentiva se recomanda evitarea contactului sexual, deoarece infectia
s-ar putea transmite partenerului.

Comprimatele vaginale pot reduce eficacitatea si siguranta produselor din latex, cum sunt prezervativele
si diafragmele.

Tn general:
Nu pastrati medicamentul la indeméana copiilor. Evitati contactul cu ochii. A nu se inghiti.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

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

Administrarea clotrimazolului vaginal Tn asociere cu tacrolimus oral (FK-506; imunosupresoare) poate
determina cresterea concentratiilor plasmatice ale tacrolimusului. Pacientii trebuie strict monitorizati
pentru aparitia simptomelor de supradozaj cu tacrolimus, iar inh cazul in care este necesar si prin
determinarea concentratiilor plasmatice ale respectivului medicament.



4.6 Sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele unui numar mare de gravide expuse la clotrimazol nu indica reactii adverse asupra mamei sau
fatului/nou-nascutului. Pana Tn prezent nu sunt disponibile date epidemiologice relevante.

Clotrimazolul trebuie administrat cu prudenti la gravide, mai ales in primul trimestru de sarcind, si numai

sub supraveghere medicala.

Alaptarea
Clotrimazolul administrat pe cale vaginala se absoarbe in cantitate mica la nivelul mucoasei vaginale, prin

urmare nu se excreta in laptele matern si poate fi administrat in timpul alaptarii.

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

Clotrimazol Zentiva nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Rar, pacientele pot prezenta senzatie de arsura locala ugoara sau iritatie, imediat dupa introducerea
comprimatului vaginal. Foarte rar, pacientele pot prezenta intoleranta la Clotrimazol Zentiva si pot
ntrerupe tratamentul.

Tulburéri ale sistemului imunitar:
- reactii alergice (sincopa, hipotensiune arteriald, dispnee, urticarie, prurit, greata, umflarea fetei).

Tulburari ale aparatului genital i ale sanului:
- peeling genital, prurit, eruptii cutanate, edem, eritem, disconfort, senzatie de arsura, iritatie locala,
dureri pelvine, uscaciunea mucoasei vaginale.

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 au fost descrise cazuri de supradozaj dupa administrare vaginald; medicamentul se absoarbe n
cantitati mici la nivelul mucoasei vaginale. Nu exista un antidot specific.

In caz de ingestie accidentald, trebuie luate masuri de rutind, cum este lavajul gastric, numai daca se
manifestd simptome clinice de supradozaj (de exemplu ameteli, greata sau varsaturi). Lavajul gastric
trebuie efectuat numai in cazul asigurarii protectiei adecvate a cailor respiratorii.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase si antiseptice (excluzand combinatii cu corticosteroizi), derivati
de imidazol, codul ATC: GO1AF02.

Clotrimazolul este un derivat de imidazol. In vitro este activ fata de numerosi fungi: Epidermophyton,
Microsporum, Tricophyton, Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum, Aspergillus, Candida. Mai
putin sensibil fatd de Malassezia furfur (pitiriazis versicolor), Cryptococcus. Are activitate
antitricomoniazica, antibacteriana fata de Corynebacterium minutissima (eritrasma) si diferiti germeni
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gram-pozitiv (Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes). La concentratii de 1 pg/ml in vitro si
peste 6 pg/ml in vivo clotrimazolul are efect fungistatic. La concentratii de peste 10 pug/ml efectul este
fungicid la majoritatea speciilor. Pentru Candida, efectul fungicid se obtine la concentratia de 2 pg/ml.

Mecanismul de actiune al clotrimazolului este similar celui al antimicoticelor imidazolice actionand la
nivelul membranei celulare a fungilor, unde inhiba incorporarea acetatului de ergosterol (un component al
membranei celulare a fungilor).

5.2  Proprietati farmacocinetice

Clotrimazolul se absoarbe in cantitate mica la nivelul mucoasei vaginale (3-10%). Intravaginal realizeaza
concentratii locale corespunzatoare pentru obtinerea efectului terapeutic. Eliminarea clotrimazolului
trecut in circulatia generala se face prin fecale si urina.

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 niciun 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 200 mesh

Amidon de porumb

Acid stearic

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Hidrogenocarbonat de sodiu

Acid tartric

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
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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 1 blister din PVC/AI cu 6 comprimate vaginale

Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 6 comprimate vaginale

Cutie cu 1 blister din PVC-PVDC/AI cu 6 comprimate vaginale

Cutie cu 2 blistere din P\VC-PVDC/ Al a cate 6 comprimate vaginale

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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