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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clotrimazol Rompharm 10 mg/ml, spray cutanat solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml solutie contine clotrimazol 10 mg.
Excipient cu efect cunoscut: propilenglicol (E 1520).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Spray cutanat, solutie.

Lichid limpede, slab vascos, incolor pana la slab galbui.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Clotrimazol Rompharm 10 mg/ml, spray cutanat solutie este indicat pentru tratamentul local al

urmatoarelor afectiuni:

- dermatomicoze determinate de dermatofiti (7ricophyton, Microsporum, Epidermophyton),
levuri (Candida), mucegaiuri, alte ciuperci (Malassezia furfur).

- afectiuni cutanate determinate de fungi si suprainfectate: micoze interdigitale (Tinea pedis,
Tinea mannum), micoze cutante (Tinea corporis, Pityriasis versicolor), eritrasma, micoze ale
plicilor cutanate (Tinea inguinalis, Tinea cruris), paronichii in onicomicoze (Tinea unguium).

- dermatofitii foliculare (Tinea barbae, Tinea capitis)

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Solutia cutanata sub forma de spray se aplica local, in strat subtire, pe zona afectata i pe o arie in jurul
acesteia, de 2-3 ori pe zi, timp de maxim 4 saptimani pentru dermatomicoze, 2-3 sdptimani pentru
micozele interdigitale si 2-3 saptamani pentru Pityriasis versicolor. Se maseaza usor zona afectata
pana cand solutia este absorbita in piele.

Fiziologia tegumentelor, precum si localizarea infectiilor necesitd continuarea tratamentului timp de
aproximativ 14 zile dupa disparitia simptomelor. Simptomele dispar de obicei 1n cateva zile de la
inceperea tratamentului, dar o Intrerupere prematura a tratamentului sau o aplicare neregulatd poate
creste riscul recidivelor.

Daca in decurs de 7 zile nu apar semne de ameliorare sau starea pacientului se agraveaza, diagnosticul
initial trebuie revizuit.




Varstnici, adolescenti si copii peste 5 ani: nu este necesara ajustatea dozelor.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrarii clotrimazolului la copii cu varsta sub 5 ani nu au fost inca
stabilite.

Mod de administrare

Cand se utilizeazd medicamentul pentru prima data se pulverizeaza in aer prin apasarea pompei
dozatoare de 2-3 ori. Astfel, pompa este pregatitd pentru administrare. Distanta de pulverizare trebuie
sa fie de 5-10 cm. Se recomanda curatarea §i uscarea dispozitivului dupa fiecare administrare.

Masurile igienice sunt foarte importante pentru vindecarea dermatomicozelor interdigitale. Dupa
spélarea picioarelor, spatiile interdigitale trebuie uscate. Clotrimazol Rompharm spray cutanat, solutie
se aplicd numai pe pielea curata si uscata.

In micozele interdigitale este foarte importanta respectarea regulilor de igiend si se recomanda

transpiratie i a se preintdmpina astfel reinfectarea.
Dupa aplicare, zona afectatd nu se acopera cu pansament decét la recomandarea medicului.

Onicomicozele, din cauza localizarii, in general nu se remit numai cu terapie antifungica locala,
necesitand tratament sistemic asociat.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la clotrimazol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Copii cu varsta sub 5 ani.

4.4  Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

Inainte de aplicare se va spila zona afectatd (de preferint cu un sapun alcalin) si se va usca.

Daca in timpul tratamentului cu Clotrimazol Rompharm la locul aplicarii apar iritatie sau reactii
alergice, tratamentul trebuie Intrerupt si instituit un tratament adecvat.

Nu se aplica solutia in zona ochilor, a nasului §i a gurii. Daca accidental solutia a ajuns in contact cu
ochii, se spald zona afectata cu multa apa curata; daca apar simptome nedorite care persista este
necesar consult medical.

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

Nu se aplica pe leziuni deschise sau mucoase.

Medicamentul contine propilenglicol (E 1520) care poate provoca iritatie cutanata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Clotrimazolul reduce eficacitatea amfotericinei si a altor antibiotice polienice (nistatind, natamicina).
Daca se utilizeaza deodorante sau cosmetice pe suprafata cutanata afectatd, nu se poate exclude

reducerea eficacitatii Clotrimazol Rompharm.

Nu s-au observat interactiuni de tip sinergic sau antagonist ale clotrimazolului atunci cand este
administrat in asociere cu alte antifungice.

Administrarea clotrimazolului concomitent cu hidrocortizon in tratamentul infectiilor cutanate cu
Trichophyton mentagrophytes este mult mai eficientd decat utilizarea clotrimazolului in monoterapie.

4.6 Sarcina si alaptarea



Sarcina

Conform unui numar mare de date privind femeile gravide, nu s-au evidentiat efecte malformative sau
efecte toxice feto/neonatale ale clotrimazolului.

Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).
Clotrimazol Rompharm poate fi utilizat in timpul sarcinii, dar numai la recomandarea medicului.

Alaptarea
Intrucat nu se cunoaste daca clotrimazolul, dupa aplicarea topica, se excretd in laptele matern,

administrarea de Clotrimazol Rompharm se va face cu precautie la femei in perioada de aldptare,
numai in cazul in care medicul considera ca beneficiul terapeutic depaseste riscul posibil.

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

Clotrimazol Rompharm nu are nicio influentd asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

De obicei medicamentul este bine tolerat.

Reactiile adverse la medicament sunt enumerate mai jos, clasificate pe aparate, sisteme i organe si in
functie de frecventa. Frecventele sunt definite astfel: 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).

Reactiile adverse pot include:

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Mai putin frecvente: eritem, prurit
Rare: reactii alergice, edeme

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin frecvente: iritatie locala
Rare: xerodermie cu descuamare

in cazul aparitiei reactiilor de hipersensibilitate cutanati, tratamentul trebuie intrerupt, iar zona pe care
a fost aplicata solutia cutanata trebuie spélata cu sapun si apa calda.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua 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 din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu 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

Péna in prezent nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

In cazul aplicarii topice, datoritd concentratiei mici a substantei active si absorbtiei sistemice reduse,
supradozajul acut este putin probabil.



Daca supradozajul s-a produs prin ingestie, cele mai probabile simptome vor fi cele observate in cazul
administrarii orale de clotrimazol: crampe abdominale, tulburari gastro-intestinale (cum sunt greata,
varsaturi), ameteli, deprimare a sistemului nervos central. Tratamentul va fi simptomatic si de
sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antifungice pentru uz topic, derivati de imidazol si triazol, codul ATC:
DO1ACO1

Clotrimazolul este derivat de imidazol, antifungic cu spectru larg de actiune, iar in functie de
concentratie are proprietati fungistatice sau fungicide. Clotrimazolul inhiba sinteza ergosterolului,
determinand alterarea membranei celulare a fungilor si modificarea permeabilitatii acesteia. Spectrul
de activitate cuprinde Epidermophyton floccosum, Microsporum, Trichophyton, Blastomyces
dermatitidis, Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum, Aspergillus spp., Candida spp.,
Torulopsis glabrata. Asupra majoritatii speciilor, la concentratii de 1 pg/ml in vitro si peste 6 ug/ml in
vivo efectul clotrimazolului este inhibitor (efect fungistatic), iar la concentratii de peste 10 pg/ml
efectul este fungicid. Pentru speciile de Candida concentratiile de clotrimazol 2 pg/ml pot avea efect
fungicid. Mai putin sensibili sunt Cryptococcus, Malassezia furfur, Paracoccidioides, Sporothrix. Sunt
sensibile unele tulpini de bacterii Gram-pozitiv, cum ar fi Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes, germeni Gram-negativ (Bacteroides/Gardnerella vaginalis), Corynebacterium minutissima
(eritrasma).

5.2  Proprietiti farmacocinetice

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

Clotrimazolul administrat pe cale topica penetreaza pielea pe o adancime de aproximativ 2000 pm.
Cele mai mari concentratii se detecteaza in stratul cornos si la nivelul foliculilor pilosi, concentratii
mai mici regasindu-se in dermul papilar si reticulat.

Nu s-au detectat substanta activa sau metabolitii sai in plasma. Dupa 5 zile de la aplicare a fost
detectata totusi in urind o cantitate foarte mica de substanta (maxim 0,4%). Studiul fiind realizat prin
marcare radioactiva, nu s-a putut identifica substanta decelata ca fiind clotrimazolul sau metabolitii.

Intr-un studiu similar, utilizind o metoda de dozare microbiologica cu limita de detectie 0,001 pg/ml,
nu s-au decelat urme de substanta activa in plasma sau urina, timp de 30 de zile dupa aplicarea topica
de clotrimazol sub forma de crema.

Absorbtia transcutanatd poate fi crescuta in cazul administrarii la nivelul pielii cu leziuni.
5.3 Date preclinice de siguranta

Tolerabilitate locala

Dupa administrarea cutanata la iepuri si administrarea vaginala la cdini, a unor doze de substanta
activa de pana la 500 mg, timp de 3 saptdmani, s-a observat o tolerabilitate locald bund, cutanata si
vaginala, iar substanta activa nu s-a dovedit a fi iritantd asupra pielii sau mucoaselor. De asemenea,
testarea unei solutii de clotrimazol pentru orice efecte iritante la nivelul ochiului la iepure nu a
demonstrat nici un semn de leziune.

Toxicitate dupa doze repetate




Nu s-a constatat nici o Inrosire detectabild pe pielea sandtoasa la iepure dupa 24 sau 72 ore de la
administrarea unei solutii sau creme cu clotrimazol 1%. S-a observat dezvoltarea unei forme foarte
usoare de eritem dupd 24 ore 1n cazul administrarii la iepure la nivelul pielii cu leziuni.

S-a constatat ca solutia sau crema ce contine clotrimazol a produs o iritatie conjunctivala tranzitorie la
iepuri, constand dintr-o Inrosire de intensitate scdzuta si o usoara crestere a secretiei lacrimale. Nu au
fost prezente modificari detectabile majore la nivelul corneei sau irisului la niciuna dintre animalele
tratate. Ambele forme farmaceutice, crema si solutia, au produs o inrosire foarte usoara, tranzitorie a
mucoasei conjunctivale. Nu s-au produs modificari ale corneei.

Potential mutagen
Date disponibile din testele toxicologice genetice cu clotrimazol nu au evidentiat dovezi de potential
mutagen, relevant din punct de vedere biologic, prin aplicarea cutanata a medicamentului.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

S-au efectuat studii privind toxicitatea asupra functiei de reproducere la soareci, sobolani si iepuri, cu
doze de clotrimazol de pana la 200 mg/kg administrate oral si la sobolani in cazul aplicarii vaginale de
doze de 100 mg/kg. La doze mari de clotrimazol (> 100 mg/kg) s-au observat toxicitate materna si
mortalitate, care au dus la efecte embriotoxice secundare. Nu au aparut alte manifestari de
embriotoxicitate sau teratogenitate.

Nu s-au observat efecte asupra fertilitatii in cazul tratamentului cu clotrimazol.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool izopropilic

Macrogol 300

Propilenglicol (E 1520)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
Dupa prima deschidere: 28 zile

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 flacon din PEID cu 20 ml spray cutanat solutie, previzut cu pompi de pulverizare.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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