CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clotrimazolum GSK, 100 mg, tabletki dopochwowe

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka dopochwowa zawiera 100 mg klotrymazolu (Clotrimazolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dopochwowa.

Tabletki barwy bialej, obustronnie wypukte o Scigtych obrzezach, ksztalt wydtuzony z jednej strony
zaokraglony, z drugiej prosty Scigty.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Klotrymazol w postaci tabletek dopochwowych stosuje si¢ w zakazeniach drozdzakowych pochwy
i sromu, w tym zakazeniach wywolanych przez drobnoustroje oporne na nystatyne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

2 razy po 1 tabletce przez 3 kolejne dni lub 1 tabletke na dobg przez 6-7 dni.

Tabletki nalezy wprowadza¢ glgboko do pochwy (najlepiej na noc).

Leczenie nalezy zakonczy¢ przed rozpoczgciem miesigczki.

W czasie leczenia pacjentka nie powinna uzywac¢ tampondw, irygacji dopochwowych, $rodkéw
plemnikobdjczych ani innych produktéw dopochwowych.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Czas trwania leczenia

Nalezy doradzi¢ pacjentce, aby ponownie zglosita si¢ do lekarza, jesli po 7 dniach leczenia objawy nie
ustapia. Tabletki mozna zastosowaé powtornie, jesli zakazenie drozdzakowe powrdci po 7 dniach.
Jesli zakazenie nawraca czgsciej niz dwa razy w ciagu szesciu miesigcy, konieczna jest ponowna
konsultacja lekarska.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na klotrymazol lub ktérakolwiek substancjg pomocniczg zawarta w tym
produkcie.




4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Miesiqczka
Produktu nie nalezy stosowa¢ w czasie miesiaczki. Leczenie nalezy zakonczy¢ przed rozpoczeciem
krwawienia miesiaczkowego.

Inne czynniki

Nalezy rozwazy¢ zasadno$é zastosowania produktu, jesli:

- upacjentki w ciggu ostatnich 6 miesigcy wystapily wigcej niz dwa zakazenia grzybicze,

- pacjentka w przesziosci chorowala na choroby przenoszone drogg ptciowg lub miala kontakt z
partnerem z taka choroba,

- pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze jest w ciazy,

- pacjentka jest w wieku ponizej 16 lub powyzej 60 lat,

- u pacjentki stwierdzono nadwrazliwo$¢ na imidazol lub inne leki przeciwgrzybiczne.

Nie nalezy stosowac¢ tabletek dopochwowych Clotrimazolum GSK, jesli u pacjentki wystepuja:

- nieregularne krwawienia z pochwy,

- nieprawidlowe krwawienia z pochwy lub plamienie migdzymiesiaczkowe,

- wydzielina o przykrym zapachu,

- owrzodzenie pochwy lub sromu, pgcherzyki lub rany,

- bdle w podbrzuszu lub trudnosci w oddawaniu moczu,

- jakiekolwiek miejscowe objawy niepozadane zwigzane z leczeniem, jak zaczerwienienie,
podraznienie lub obrzek,

- goraczka lub dreszcze,

- nudnosci lub wymioty,

- biegunka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klotrymazol stosowany miejscowo na blony sluzowe zewnetrznych narzadéw piciowych moze
uszkadza¢ mechaniczne $rodki antykoncepcyjne wykonane z lateksu (prezerwatywy i krazki
domaciczne), a tym samym ostabia¢ ich skuteczno$¢. Dlatego nalezy pacjentce doradzié¢, aby w czasie
leczenia klotrymazolem i przez co najmniej 5 dni po jego zakonczeniu, stosowac¢ alternatywne $rodki
antykoncepcyjne.

Stosowanie jednoczesnie klotrymazolu dopochwowo i takrolimusa doustnie (FK-506, lek
immunosupresyjny) moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia takrolimusa w osoczu. Nalezy doktadnie
obserwowac, czy u pacjentki nie pojawiaja si¢ objawy przedawkowania takrolimusa i, jesli to
konieczne, oznaczaé stgzenie leku w osoczu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Klotrymazol mozna stosowaé u kobiet w ciazy tylko po doktadnym rozwazeniu, czy korzy$é dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

W przeprowadzonych badaniach epidemiologicznych nie wykazano negatywnego wptywu
klotrymazolu na rozwdj ciazy lub ptodu.

Karmienie piersiq

Klotrymazol mozna stosowa¢ u kobiet karmiacych piersia tylko po doktadnym rozwazeniu, czy
korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

W przeprowadzonych badaniach epidemiologicznych nie wykazano negatywnego wptywu
klotrymazolu na zdrowie noworodka.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie zaburza zdolnosci prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania zglaszanych dziatan niepozadanych nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
reakcje alergiczne (patrz Zaburzenia skory i tkanki podskornej, Zaburzenia serca i Zaburzenia zotqdka
ijelit)

Zaburzenia serca
omdlenia

Zaburzenia naczyniowe
niedociénienie

Zaburzenia zotqdka i jelit
bole brzucha

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
wysypka, swedzenie

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
zluszczanie sig naskorka narzadéw plciowych, swiad, wysypka, obrzek, uczucie dyskomfortu,
pieczenie, podraznienie, bole w obrgbie miednicy

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
parzacy bol, pieczenie, podraznienie (objawy takie sg wskazaniem do przerwania leczenia
klotrymazolem)

4.9 Przedawkowanie

Posta¢ farmaceutyczna, sposdb podawania, stabe wchianianie leku po podaniu dopochwowym
powoduja, iz nie ma mozliwosci przedawkowania leku podanego dopochwowo.

Po przypadkowym podaniu doustnym moga wystapi¢ nastgpujace objawy przedawkowania: zawroty
glowy, nudnodci, wymioty. Jesli wystapia kliniczne objawy przedawkowania, nalezy zastosowaé
leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i odkazajace stosowane w ginekologii; pochodne
imidazolu
Kod ATC: G 01A F02

Mechanizm dzialania
Klotrymazol hamuje wzrost i podziat komoérek i, w zaleznosci od stezenia, moze dziataé
grzybostatycznie lub grzybobdjczo. Jego mechanizm dzialania polega na hamowaniu biosyntezy
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steroli, poprzez interferencje z synteza ergosterolu i potaczeniu z fosfolipidami w $cianie komérkowe;j
grzybdw, co powoduje zmiany przepuszczalnosci bton komdrkowych.

Kliniczne badania wykazaty, ze w miejscowym leczeniu zakazen klotrymazol jest tak samo skuteczny,
jak inne pochodne imidazolu - ekonazol i ketokonazol.

Klotrymazol hamuje syntezg biatek, thuszczow, DNA i polisacharydéw oraz uszkadza komoérkowe
kwasy nukleinowe i przyspiesza wydalanie potasu. Moze takze hamowa¢ aktywnos¢ enzyméw
oksydacyjnych i peroksydacyjnych oraz biosyntezg triglicerydow i fosfolipidow w grzybach. W
wyzszych stgzeniach powoduje uszkodzenie bton komoérkowych za pomocg mechanizméw
niezaleznych od syntezy steroli. Klotrymazol stosowany w zakazeniach Candida albicans hamuje
przeksztalcanie blastofory w inwazyjna forme grzybni. Zmiany czynnos$ci bfon komérkowych sg
przyczyng $mierci komorek, a dzialanie zalezy od stopnia narazenia drobnoustrojéw na dziatanie
produktu.

Spektrum dziatania

Klotrymazol ma szeroki zakres dziatania przeciwdrobnoustrojowego. Hamuje rozwdj i niszczy
dermatofity (Epidermophyton floccosum, Microsporum canis, Trichophyton mentagrophytes,
Trichophyton rubrum), drozdzaki (Candida spp., Cryptococcus neoformans), grzyby dimorficzne
(Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis) i pierwotniaki
(Trichomonas vaginalis). Dziata takze na niektore bakterie Gram-dodatnie.

Klotrymazol wykazuje szeroki zakres dziatania grzybostatycznego i grzybobdjczego in vitro. Jego
dzialanie na grzybnie grzybow skornych (Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton) jest podobne
do dziatania gryzeofulwiny, a na grzyby paczkujace (Candida) - do aktywnosci poliendéw
(amfoterycyny B i nystatyny).

W stezeniu mniejszym niz 1 pg/ml hamuje rozwdj wigkszosci szczepdw Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum i Microsporum canis. W stezeniu 3 pg/ml
hamuje rozwoj wigkszosci innych drobnoustrojéw: Pityrosporum orbiculare, Aspergillus fumigatus,
Candida species, w tym Candida albicans, niektore szczepy Staphylococcus aureus i Streptococcus
pyogenes, a takze kilka szczepéw Proteus vulgaris i Salmonella. Dziata takze na Sporothrix,
Cryptococcus, Cefalosporium i Fusarium. Na Trichomonas vaginalis dziata w stezeniach wigkszych
niz 100 pg/ml.

Wystgpowanie szczepdw grzybow opornych na klotrymazol jest niezwykle rzadkie, do tej pory
opisano jedynie pojedyncze wyizolowane szczepy Candida guilliermondi.

Nie stwierdzono szczepow opornych po pasazu na Candida albicans i Trichophyton mentagrophystes.
Réwniez nie wystgpowata opornos¢ na klotrymazol w szczepach C. albicans, ktére po chemicznej
mutacji byly oporne na antybiotyki polienowe.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

W badaniach przeprowadzonych u kobiet, po podaniu tabletki dopochwowej zawierajacej 100 mg
klotrymazolu znakowanego izotopem '*C, stezenia maksymalne klotrymazolu w surowicy, po 1-2
dniach od podania, wynosily okoto 0,03 pg/ml.

Ogodlnie przyjmuje sig, ze po podaniu dopochwowym wchtania si¢ 3-10% dawki.

Dystrybucja

Klotrymazol po wchionigciu do krwi w okoto 50% wiaze si¢ z albuminami, co w potaczeniu z
niewielkim wchtanianiem powoduje, ze dystrybucja do poszczegdinych narzadow jest nieznaczna.

1.3/12.08.2011/core08.10 4




Metabolizm i eliminacja

Klotrymazol po podaniu doustnym i dopochwowym jest w znacznym stopniu metabolizowany w
watrobie do nieczynnego metabolitu: 2-chlorofenylo-4-hydroksyfenylo-fenylometanu. Po podaniu
doustnym 10% podanego leku jest wydalane z moczem w pierwszej dobie, 25% przez 6 dni, lecz tylko
1% - w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na chomikach, ktérym podawano pigciokrotnie doustnie klotrymazol w dawce
100 mg/kg masy ciata, badano zmiany strukturalne w chromosomach i nie stwierdzono mutagennosci.
Po 18-miesigcznym doustnym podawaniu klotrymazolu szczurom nie zaobserwowano zadnych
dziatan karcinogennnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Kwas adypinowy

Sodu wodoroweglan

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu laurylosiarczan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podezas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Al, w tekturowym pudetku.
6 tabletek dopochwowych (1 blister po 6 sztuk).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegblnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

telefon (61) 8601-200 fax (61) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3637

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.03.2005 r./15.03.2006 r./05.11.2008 r./12.04.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2011 -10- 07
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