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Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clotrimazol Slavia 10 mg/g crema

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram crema contine clotrimazol 10 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol 120 mg/g; p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 80 mg/g; p-
hidroxibenzoat de n-propil (E 216) 40 mg/g; alcool cetilstearilic 170 mg/g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema.

Masa semisolidd, omogena, onctuoasd, de culoare alba, fara miros.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

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

Afectiuni cutanate determinate de fungi si suprainfectate: micoze interdigitale (7inea pedum, Tinea manuum),
micoze cutante (Tinea corporis, Pityriazis versicolor), micoze ale plicilor cutanate (Tinea inguinalis,

eritrasma), paronichii in onicomicoze (Tinea unguium).

De asemenea, Clotrimazol Slavia este indicat in: dermatita seboreica suprainfectata, sicozisul barbii, favus,
vulvita micotica (in special cu Candida), vulvita nespecifica, inflamatia glandului penian si balanita

candidozica.

4.2 Doze si mod de administrare

Clotrimazol Slavia se administreaza cutanat. Aplicati crema de 2-3 ori pe zi, in strat subtire $i masati usor
pand cand crema patrunde in piele. In general, aproximativ /2 cm de crema este suficient pentru tratamentul

unei zone de dimensiunea unei palme.

Pentru a asigura o vindecare completa, in functie de indicatie, tratamentul trebuie continuat conform

indicatiilor specificate mai jos.

Durata tratamentului:

- dermatomicoze: 3 — 4 sdptadmani;

- eritrasma: 2 — 4 saptamani;

- pitiriazis versicolor: 1 — 3 saptamaéni;

- vulvita i balanita candidozica: 1 — 2 saptamani.




Pentru 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 spélarea si uscarea picioarelor, in special interdigital, Tnainte de
aplicarea cremei.

Pacientii trebuie sa se adreseze medicului dacd simptomatologia nu se amelioreaza dupa 4 saptimani de
tratament.

4.3 Contraindicatii

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

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentul este indicat numai pentru uz cutanat. Nu trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor scalpului
sau ale unghiilor.

Nu se aplica pe mucoase.

Trebuie evitat contactul cu ochii.

Clotrimazol Slavia contine propilenglicol.Poate provova iritatie cutanata.

Clotrimazol Slavia contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de propil (E 216). Poate
provoca reactii alergice (posibil intarziate).

Clotrimazol Slavia contine alcool cetostearilic. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu,
dermatitd de contact).

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

La om, nu exista studii privind efectele clotrimazolului asupra fertilitatii; cu toate acestea, la animal, studiile
efectuate nu au demonstrat niciun efect al clotrimazolului asupra fertilitatii.

Sarcina

Exista date limitate cu privire la utilizarea clotrimazolului la femeile gravide. Studiile la animale nu au
evidentiat efecte daunatoare directe sau indirecte cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi
pct. 5.3). Ca o masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea de clotrimazol in timpul primului
trimestru de sarcina.

Alaptarea

Datele disponibile farmacodinamice/toxicologice la animale au demonstrat excretia de clotrimazol/
metabolitilor sai in lapte (vezi pct. 5.3). Alaptarea trebuie Intrerupta in timpul tratamentului cu clotrimazol.
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea 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 frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar:
- reactii alergice (sincope, hipotensiune arteriala, dispnee, urticarie);
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Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
- vezicule, jend/durere, edem, iritatie, descuamare, prurit, eritem, intepaturi, arsura.

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 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

Datorita concentratiei mici a substantei active si a administrarii locale, supradozajul acut este putin probabil.
Nu exista antidot specific.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antifungice de uz dermatologic, derivati de imidazol si triazol, codul ATC:
DO1ACOI.

Mecanism de actiune

Clotrimazolul este un derivat de imidazol, antifungic cu spectru larg de actiune. In functie de concentratie are
proprietati fungistatice sau fungicide.

Clotrimazolul inhiba sinteza ergosterolului, determinand alterarea membranei celulare a fungiilor si
modificarea permeabilitatii acesteia.

Clotrimazolul este un antimicotic cu spectru larg, activ in vitro si in vivo, fata de dermatofiti, candida si alti
fungi, Malassezia furfur. Actiunea medicamentului este fungistatica sau fungicida in functie de concentratia
de clotrimazol la locul infectiei.

Clotrimazolul actioneaza si asupra microorganismelor Gram-negativ (Bacteroides), microorganismelor
Gram-pozitiv (Streptococi/Staphylococi, Gardnerella vaginalis). In vitro, clotrimazolul inhiba multiplicarea
Corynebacteria si cocilor Gram pozitiv - cu exceptia enterococilor - in concentratii de 0.5-10 p g/ ml
substrat.

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

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Investigatiile farmacocinetice dupa aplicarea clotrimazolului pe tegument arati ca acesta se absoarbe minimal
la nivelul tesutului intact sau inflamat, in circulatia sangvina. In cazul administrarii cutanate, concentratia
plasmaticd maxima a fost sub limita de 0,001 pg/ml, ceea ce sugereaza faptul ca aplicarea cremei pe
tegument este putin probabil sd determine efecte sistemice masurabile sau reactii adverse sistemice.

53 Date preclinice de siguranta

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 si a dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Alcool cetilstearilic

Polisorbat 80

p-hidroxibenzoat de metil (E 218)
p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216)
Vaselina alba

Propilenglicol

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 aluminiu a 20 g crema.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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