CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lotriderm, (0,64 mg + 10 mg)/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram kremu zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu (Betamethasoni dipropionas)
i 10 mg klotrymazolu (Clotrimazolum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy, glikol propylenowy, alkohol

benzylowy.
Kazdy gram kremu zawiera 100 mg glikolu propylenowego.
Kazdy gram kremu zawiera 10 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lotriderm w postaci kremu do stosowania na skor¢ wskazany jest w leczeniu grzybicy pachwin,
krocza, stop i nicowlosionej skory wywotanej przez Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes, Epidermophyton floccosum i Microsporum canis oraz kandydozy spowodowanej
przez Candida albicans z towarzyszacym stanem zapalnym lub wspoétistniejgcymi zmianami
alergicznymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Cienkg warstwe produktu leczniczego Lotriderm naktada¢ na zmienione chorobowo miejsca
i otaczajacg je skore dwa razy na dobe: rano i wieczorem.

Czas leczenia wynosi:
- 2 tygodnie w przypadku grzybicy pachwin, krocza i nieowtosionej skory oraz kandydoz,
- 4 tygodnie w przypadku grzybicy stop.

Poprawa objawiajgca si¢ ustgpieniem rumienia i $wigdu nastgpuje zwykle w ciggu pierwszych 3 do
5 dni leczenia.

Jesli, w przypadku grzybicy pachwin, krocza i nieowlosionej skory oraz kandydoz, poprawa nie
nastgpi w ciggu tygodnia, a W przypadku grzybicy stop w ciggu dwoch tygodni nalezy zweryfikowaé
diagnozg.



Jesli w przypadku grzybicy pachwin, krocza i nieowlosionej skory oraz kandydoz objawy choroby
utrzymujg si¢ po dwoch tygodniach leczenia, a w przypadku grzybicy stop po czterech tygodniach,
nalezy przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego Lotriderm i zastosowa¢ inne leczenie.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Lotriderm dtuzej niz przez 4 tygodnie.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne betametazonu dipropionian, klotrymazol lub na inne leki z grupy
kortykosteroidow, pochodnych imidazolu, lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produktu leczniczego Lotriderm nie nalezy stosowac pod opatrunkiem okluzyjnym czy pieluchg.

Jesli podczas leczenia wystapi uczulenie lub podraznienie nalezy przerwaé stosowanie produktu
leczniczego Lotriderm i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

W przypadku braku odpowiedzi na leczenie produktem leczniczym Lotriderm, przed ponownym
cyklem leczenia przeciwgrzybiczego, nalezy powtorzy¢ badania mikrobiologiczne w celu
potwierdzenia rozpoznania i wykluczenia obecnosci innych patogenow.

Kortykosteroidy wchianiajg si¢ przez skorg. Dlatego podczas stosowania produktu leczniczego moga
wystapi¢ ogolne dziatania niepozadane kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnosci kory
nadnerczy, zespot Cushinga, hiperglikemia i obecnos¢ cukru w moczu.

Wchtanianie kortykosteroidow do organizmu po miejscowym zastosowaniu zwigksza si¢, gdy
przedtuza si¢ czas leczenia lub stosuje si¢ je na rozlegle powierzchnie ciata.

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego na duza powierzchni¢ skory, uszkodzong skore,
stosowania w duzych dawkach lub dtugotrwatego leczenia produktem.

Ze wzgledu na zawartos¢ silnie dziatajacego kortykosteroidu (betametazonu dipropionianu), pacjenci
u ktorych produkt leczniczy jest stosowany na duze powierzchnie ciata, powinni by¢ okresowo badani
w celu wykluczenia supresji osi podwzgorze-przysadka-nadnercza. Jesli wystapig objawy
zahamowania czynno$ci nadnerczy, nalezy zaprzestac leczenia produktem lub zmniejszy¢ dawke
produktu, czy tez zastosowaé produkt leczniczy zawierajacy kortykosteroid o stabszym dziataniu.
Przywrocenie prawidtowej czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza z reguly nastepuje szybko
po odstawieniu leku. Rzadko moga wystapi¢ objawy odstawienne kortykosteroidow, wymagajace
podawania kortykosteroidow o dziataniu ogdlnym.

Produktu leczniczego Lotriderm nie nalezy stosowa¢ w okulistyce.

Zaburzenia widzenia moga wystagpi¢ w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego (w tym podanie
donosowe, wziewne i do oka) stosowania kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy,
jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty

w celu ustalenia mozliwych przyczyn zaburzen widzenia, do ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub
rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza

(ang. Central Serous Chorioretinopathy - CSCR), ktéra notowano po ogélnoustrojowym

I miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Dzieci i mtodziez

Dzieci moga by¢ bardziej wrazliwe na hamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza po
miejscowym podaniu kortykosteroidow z powodu zwigkszonej absorpcji wynikajacej z duzego
wspotczynnika powierzchni skory do masy ciata.




U dzieci, u ktérych stosowano miejscowo kortykosteroidy obserwowano: zahamowanie czynnosci 0Si
podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot Cushinga, spowolnienie wzrostu, opéznienie przyrostu
masy ciala oraz wzrost ci$nienia srodczaszkowego. Objawami niedoczynnosci nadnerczy sa mate
stezenia kortyzolu w osoczu krwi i brak odpowiedzi na stymulacj¢ ACTH. Do objawow zwigkszonego
ci$nienia $rodczaszkowego naleza: wypukte ciemiaczko, bole gtowy i obustronny obrzek tarczy nerwu
wzrokowego.

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

Ten produkt leczniczy zawiera 100 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie kremu. Ze wzglgdu
na zawartos¢ glikolu propylenowego, produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory. Nie
nalezy stosowa¢ tego produktu leczniczego na otwarte rany lub duze powierzchnie uszkodzonej skory
(np. oparzonej).

Ten produkt leczniczy zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie kremu. Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa miejscowego stosowania kortykosteroidow u kobiet

w okresie cigzy. Leki z tej grupy mozna stosowac w okresie cigzy tylko wtedy, gdy potencjalna
korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla matki, ptodu lub noworodka. Leki z tej grupy
nie powinny by¢ stosowane w duzych ilosciach i przez dtuzszy czas u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy miejscowo stosowane kortykosteroidy wchtaniaja si¢ do organizmu w takim
stopniu, ze moga przenika¢ do mleka kobiecego. Nalezy podja¢ decyzje, czy zaprzesta¢ karmienia
piersia czy stosowania produktu, biorgc pod uwage znaczenie leku dla matki.

W razie stosowania produktu leczniczego w czasie karmienia piersig nalezy uwazac, aby produkt
leczniczy nie wszedt w kontakt ze skorg piersi, nalezy bowiem unikaé przypadkowego spozycia
produktu przez niemowle i (lub) unika¢ przypadkowego kontaktu leku ze skora niemowlecia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Brak danych o wptywie produktu leczniczego Lotriderm na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono w nastepujacy sposob:

bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Po zastosowaniu produktu rzadko (>1/10 000 do <1/1000) wystepowaty zaburzenia czucia, pieczenie,
wysypka grudkowo-plamkowa, obrzgk, pokrzywka i wtorne zakazenia.

Po zastosowaniu klotrymazolu obserwowano: rumien, uczucie pieczenia, tworzenie si¢ pgcherzy,
obrzek, $wiad, pokrzywke i ogdlne podraznienie skory.



Po miejscowym zastosowaniu betametazonu dipropionianu obserwowano: uczucie pieczenia, $wiad,
podraznienie, sucho$¢ skory, zapalenie mieszkéw wlosowych, nadmierne owtosienie, tradzik
posteroidowy, odbarwienie skory, zapalenie skory wokot ust, alergiczne kontaktowe zapalenie skory,
maceracj¢ skory, wtorne zakazenia, zanik skory, rozstepy, potowki, krucho$¢ naczyn (wybroczyny)

i uczulenie.

Podczas stosowania kortykosteroidow obserwowano nieostre widzenie (cz¢stos¢ nieznana) (patrz
takze punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3009,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie klotrymazolu stosowanego miejscowo jest mato prawdopodobne i nie
przewiduje si¢, aby mogto ono doprowadzi¢ do sytuacji zagrazajacej zyciu.

Rozlegle, dlugotrwate miejscowe stosowanie kortykosteroidoéw moze doprowadzi¢ do zahamowania
czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza. Jezeli stwierdzi si¢ zahamowanie czynnosci 0Si
podwzgorze-przysadka-nadnercza, nalezy stopniowo zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego,
zmniejszy¢ czestos¢ jego podawania lub zastapic¢ kortykosteroidem o stabszym dziataniu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego 0 silnym dziataniu
W potaczeniu z lekami odkazajacymi, kod ATC: D07 BC01

Betametazonu dipropionian nalezy do silnie dziatajacych kortykosteroidow. Stosowany miejscowo
dziata przeciwzapalnie, przeciw$§wiagdowo i obkurczajaco na naczynia krwionosne.

Klotrymazol nalezy do lekéw z grupy imidazoli do stosowania miejscowego, 0 szerokim zakresie
dziatania przeciwgrzybiczego. Klotrymazol dziata na $ciang komorkowa grzyba. In vitro klotrymazol
dziata grzybobdjczo na: Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton
floccosum, Microsporum canis, Candida spp w tym Candida albicans.

Naturalna oporno$¢ na klotrymazol wystepuje rzadko. Stwierdzono jg w przypadku Candida
guilliermondii. Wielokrotna ekspozycja szczepéw Candida albicans i Trichophyton mentagrophytes
nie spowodowata powstania szczepow opornych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie miejscowe klotrymazolu jest minimalne. Po miejscowym zastosowaniu klotrymazolu
jego stezenia w 0SOCZu Sg nieznaczne.



Wechtanianie kortykosteroidow przez skore zalezy od kilku czynnikow, takich jak stan zapalny skory,
zakazenie skory, podtoze masciowe, powierzchnia skory na ktorg podano produkt leczniczy, stan
skory, zastosowanie opatrunku okluzyjnego.

W surowicy Krwi betametazon taczy si¢ gtdéwnie z albuminami. Jest on metabolizowany w watrobie
i wydalany z zo6tcig oraz z moczem.

Wochtanianie betametazonu przez skoére do organizmu jest mozliwe zwtaszcza u dlugotrwale leczonych
pacjentow, ktorzy stosuja produkt leczniczy na duza powierzchnie skory.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekla, wazelina biata, alkohol cetostearylowy, glikol propylenowy, cetomakrogol 1000,
alkohol benzylowy, sodu diwodorofosforan dwuwodny, kwas fosforowy stezony, sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), kwas fosforowy rozcieficzony (do ustalenia pH), woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie sag znane.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu w tekturowym pudetku.
15 g (1 tuba po 15 g)

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Organon Polska Sp. z o.0.
ul. Marszatkowska 126/134
00-008 Warszawa
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