CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Clotrimazolum Promedo, 10 mg/g, krem
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram kremu zawiera 10 mg klotrymazolu (Clotrimazolum)

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Jeden gram kremu zawiera 100 mg alkoholu cetostearylowego oraz 10 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

Biaty jednolity krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Grzybicze zakazenia skory wywotane przez dermatofity (m.in. z rodzaju Trichophyton), drozdzaki,
grzyby plesniowe, w tym grzybice stop i dioni, tupiez pstry.
Kandydozy skory i bton §luzowych zewngtrznych narzadow piciowych (Candida vulvitis i balanitis).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie na skore.

Clotrimazolum Promedo nalezy stosowaé dwa lub trzy razy na dobe, naktadajac cienkg warstwe
produktu leczniczego na zmienione chorobowo miegjsca. Po ustgpieniu ostrych objawow grzybicy,
leczenie powinno trwac przynajmniej 1 miesiac.

W przypadku grzybicy stop, przed zastosowaniem produktu nalezy je doktadnie umy¢ i wysuszy¢
(szczegoblnie miejsca miedzy palcami).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng — klotrymazol, lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
Nie stosowa¢ dopochwowo.
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Klotrymazol stosowany miejscowo moze uszkadza¢ $rodki antykoncepcyjne wykonane z lateksu
(prezerwatywy i krazki domaciczne). Dlatego podczas stosowania klotrymazolu na btony §luzowe
zewnetrznych narzadow plciowych i co najmniej przez 5 dni po zaprzestaniu jego stosowania, nie
nalezy uzywaé¢ mechanicznych srodkéw antykoncepcyjnych wykonanych z lateksu.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i ustami.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego produkt leczniczy moze powodowac miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).



Produkt leczniczy zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym 1 g kremu. Alkohol benzylowy
moze powodowac reakcje alergiczne lub tfagodne miejscowe podraznienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klotrymazol zmniejsza skuteczno$¢ amfoterycyny i innych antybiotykéw polienowych (np. nystatyny,
natamycyny).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzetach wykazaty, ze klotrymazol nie wywiera dzialania teratogennego, jednak po
doustnym podaniu szczurom duzych dawek tego leku odnotowano jego toksyczne dziatanie na plody.
Zaleca sig, aby stosowanie produktu leczniczego u kobiet cigzarnych ograniczy¢ do przypadkow
uznanych za konieczne przez lekarza.

Podczas leczenia zakazenia warg sromowych, nie nalezy wprowadza¢ produktu leczniczego
dopochwowo.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany na piersi u kobiety karmiacej piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Clotrimazolum Promedo krem nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala sklasyfikowana wedlug uktadéw i narzadow
oraz zgodnie z czgstoscig wystepowania.

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1,000 do <1/100)

Rzadko (>1/10,000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10,000)

Czgsto$¢ nieznana (brak mozliwos$ci oceny na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czgsto$¢ nieznana: ogolnoustrojowe reakcje alergiczne, $wiad, wysypka.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Rzadko: reakcje skorne (zaczerwienienie, pieczenie, podraznienie, uczucie bolu).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C

PL - 02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
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4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego jest nieprawdopodobne przy zalecanej drodze podania. W
przypadku potkniecia nalezy niezwlocznie wykona¢ plukanie Zzotadka.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, pochodne imidazolu
i triazolu.

ATC: D 01 ACO1

Klotrymazol wykazuje dziatanie grzybostatyczne a w wigkszych stezeniach — grzybobdjcze.
Klotrymazol hamuje biosyntezg ergosterolu i innych steroli potrzebnych do budowy $ciany
komodrkowej grzyba. Ponadto klotrymazol zaburza synteze trojglicerydéw, fosfolipidow, zmienia
aktywnos¢ oksydaz i dehydrogenaz prowadzac do zniszczenia organelli wewnatrzkomorkowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Klotrymazol stosowany miejscowo na skér¢ w minimalnym stopniu przenika do krwi. Przy
stosowaniu dopochwowym absorpcji moze ulega¢ 3-10% dawki klotrymazolu.
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Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitanu stearynian
Polisorbat 60

Cetylu palmitynian
Alkohol cetostearylowy
Oktylododekanol
Alkohol benzylowy
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Tuby aluminiowe zawierajgce 15 g lub 20 g kremu z zakretka z HDPE, umieszczone w tekturowym
pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Promedo Pharma Products GmbH

Anklamer Straf3e 28

10115 Berlin

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4078

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.03.1999
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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