CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clotidal, 10 mg/g, krem dopochwowy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Jeden gram kremu dopochwowego Clotidal, zawiera 10 mg klotrymazolu jako substancji
czynnej.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 gram kremu dopochwowego zawiera 100 mg
alkoholu cetostearylowego oraz 30 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem dopochwowy.
Krem biatego koloru o jednolitej konsystencji.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Clotidal jest przeznaczony do miejscowego leczenia:
e Grzybiczego zapalenia bton §luzowych narzadow plciowych wywotanego przez
drozdzaki (zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy).
e Zakazenie zotedzi pracia przez drozdzaki (Candida).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie i sposob podawania

Drozdzyca pochwy:

Krem dopochwowy nalezy naktada¢ przy uzyciu aplikatora, starajgc si¢ umiescic¢ go tak
gleboko we wnetrzu pochwy jak to mozliwe, raz na dobe, przed snem, przez 6 kolejnych dni.
Krem najlepiej wprowadzaé¢ w pozycji lezacej z lekko ugietymi nogami.

Patrz punkt 6.6, gdzie znajduje si¢ bardziej szczegdtowy opis sposobu podawania.

Zakazenie zotedzi przez drozdzaki (Candida):
Krem nalezy stosowac¢ 2 do 3 razy na dobe naktadajac cienka warstwe i lekko wcierajac
w miejsca zmienione chorobowo. Typowy okres kuracji to 1 do 2 tygodni.

— Pacjent powinien zwrocié si¢ do lekarza, jezeli objawy nie zmniejszg si¢ w ciggu 3
dni lub utrzymuja si¢ dluzej niz 7 dni a takze jezeli w ciagu ostatnich 6 miesigcy
wystapily co najmniej 2 epizody infekcji grzybiczych sromu i pochwy lub jezeli
pacjentka lub jej partner przechodzili kiedykolwiek chorobe przenoszong droga
plciowa.
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— Leczenia nie nalezy stosowac podczas miesigczki. Pelny kurs leczenia nalezy
zakonczy¢ przed rozpoczeciem menstruacji.

— Podczas stosowania tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac tamponow, irygacji
pochwy, srodkéw plemnikobojczych oraz innych produktow dopochwowych.

— W przypadku infekcji pochwy oraz stosowania tego produktu leczniczego zaleca si¢
unikanie pochwowych stosunkoéw piciowych ze wzgledu na mozliwos¢ zakazenia
partnera.

— W czasie cigzy nalezy uzywac tabletek dopochwowych umieszczanych w pochwie bez
koniecznos$ci uzycia aplikatora.

— Jezeli jednocze$nie obecne jest zakazenie warg sromowych lub okolic sromu, oprocz
stosowania kremu dopochwowego, nalezy rowniez zastosowa¢ miejscowe leczenie
(leczenie skojarzone) przy uzyciu produktu o wlasciwej formie farmaceutycznej
(kremu). Partner seksualny takze powinien poddac si¢ leczeniu miejscowemu jezeli
wystepuja takie objawy jak $wiad, stan zapalny itd.

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
16 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy poinformowac pacjenta, ze powinien zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli:
— pacjent (lub pacjentka) nie jest pewien czy ma objawy drozdzycy lub objawy te
wystepujg po raz pierwszy,
— pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze jest w cigzy.

Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystepowania ktéregokolwiek z
ponizszych objawow:

— nieregularnego krwawienia z pochwy

— nieprawidlowego krwawienia lub plamienia z pochwy

— owrzodzenia, nadzerek lub pecherzy okolic sromu Iub pochwy

—  bolu w dole brzucha lub bélu przy oddawaniu moczu

— jakichkolwiek dziatan niepozadanych, takich jak podraznienie lub obrzek, zwigzanych

z leczeniem

— goraczki lub dreszczy

— nudnosci i wymiotow

— biegunki

— wydzieliny z pochwy o przykrym zapachu

—  bolu plecéw

—  bolu miednicy.

Clotidal stosowany w okolicach narzadéw ptciowych (u kobiet: dopochwowo, na wargi
sromowe oraz okolice sromu; u m¢zczyzn: na napletek i zotadz) moze zmniejszaé skutecznosé
I bezpieczenstwo stosowania produktow lateksowych takich jak prezerwatywy i krazki
dopochwowe.

Alkohol cetostearylowy moze wywotywac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie
skory).
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Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Alkohol benzylowy moze powodowa¢ fagodne miejscowe podraznienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie klotrymazolu podawanego dopochwowo z doustnym stosowaniem
takrolimusu moze prowadzi¢ do podwyzszonego poziomu takrolimusu w osoczu; tego typu
reakcja moze wystgpi¢ takze w przypadku syrolimusu. W razie potrzeby nalezy uwaznie
obserwowac pacjentki pod katem objawow przedawkowania takrolimusu lub syrolimusu,
W razie potrzeby poprzez badanie poziomu tych substancji w osoczu.

Klotrymazol zmniejsza réwniez skuteczno$¢ amfoterycyny i innych antybiotykdw
polienowych (np. nystatyny, natamycyny). Jednoczesnie stosowane miejscowo produkty
zawierajace silnie dziatajace steroidy ostabiajg dziatanie klotrymazolu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania klotrymazolu u kobiet cigzarnych.
Badania na zwierzetach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw produktu
leczniczego na rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3). W ramach §rodkéw zapobiegawczych nie
nalezy stosowa¢ klotrymazolu w pierwszym trymestrze cigzy.

Podczas ciazy leczenie powinno odbywac si¢ przy uzyciu tabletek dopochwowych, ktorych
podawanie nie wymaga stosowania aplikatora.

Karmienie piersig

Dostepne dane farmakodynamiczne i toksykologiczne pochodzace z badan prowadzonych na
zwierzgtach wskazuja na wydalanie klotrymazolu i jego metabolitow do mleka ludzkiego
(patrz punkt 5.3). Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig na czas leczenia klotrymazolem.

Ptodnosé
Nie przeprowadzono zadnych badan wptywu klotrymazolu na ptodnos¢, aczkolwiek badania
na zwierzetach nie wykazaly zadnego wptywu leku na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Krem dopochwowy Clotidal nie ma wptywu lub ma nieznaczny wptyw na zdolno$é¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem klotrymazolu zidentyfikowano
po wprowadzeniu go do obrotu. Jako Ze dzialania te sg dobrowolnie zglaszane przez populacje
0 nieokreslonej wielko$ci, nie zawsze mozliwe jest wiarygodne okreslenie czestosci ich

wystepowania.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
— reakcje alergiczne (omdlenia, niedoci$nienie, duszno$¢, pokrzywka).

Zaburzenia przewodu pokarmowego:
— bél brzucha.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
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— ‘luszczenie si¢ skory okolic narzadow plciowych, §wiad, wysypka skorna, obrzek,
rumien, dyskomfort, pieczenie, podraznienie, bol miednicy mniejszej, krwotok
z narzagdéw rodnych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

4.9 Przedawkowanie

Nie wystepuje ryzyko ostrego zatrucia, poniewaz jest to mato prawdopodobne po
jednorazowej aplikacji dopochwowej lub naskornej nadmiernej ilosci kremu (nalozenie na
duzej powierzchni ciata w warunkach korzystnych dla wchtaniania) lub przypadkowe
spozycie doustne. Nie istnieje specyficzne antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzakazne i antyseptyczne (bez polaczen z
kortykosteroidami), pochodne imidazolu, kod ATC: GO1AF02

Klotrymazol — substancja czynna produktu leczniczego Clotidal- to pochodna imidazolu o
szerokim spektrum dziatania przeciwgrzybicznego.

Mechanizm dziatania

Klotrymazol dziata przeciwko grzybom poprzez hamowanie syntezy ergosterolu. Hamowanie
syntezy ergosterolu prowadzi do strukturalnego i funkcjonalnego ostabienia btony
cytoplazmatycznej grzybow.

Klotrymazol posiada szerokie spektrum dziatania przeciwgrzybiczego in vitro oraz in vivo
wobec dermatofitow, drozdzy, plesni itp.

We wlasciwych warunkach badawczych wartosci MIC substratu dla tych typow grzybow
znajdujg sie W zakresie ponizej 0,062-8,0 ug/ml. Klotrymazol dziata grzybostatycznie lub
grzybobdjczo w zaleznosci od stezenia klotrymazolu w miejscu infekcji. Dziatanie in-vitro jest
ograniczone do proliferujacych form grzybow; zarodniki grzybow wykazuja jedynie staba
wrazliwos¢.

Oprocz aktywnosci przeciwgrzybiczej, klotrymazol oddziatuje rowniez na mikroorganizmy
gram-dodatnie (paciorkowce/gronkowce/Gardnerella vaginalis) oraz gram-ujemne (pateczki
Bacteroides).

In vitro klotrymazol hamuje namnazanie si¢ Corynebacterium spp oraz ziarniakOw gram-
ujemnych z wyjatkiem enterokokoéw w stezeniu substratu 0,5-10 pg/ml.
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Pierwotnie oporne odmiany wrazliwych szczepéw grzybow sa bardzo rzadkie; dotychczas
rozwo6j opornosci wtérnej u wrazliwych grzybéw w warunkach terapeutycznych obserwowano
w bardzo nielicznych przypadkach.

5.2. Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone po aplikacji dopochwowej wykazaty, ze
wchtaniana jest jedynie niewielka ilos¢ klotrymazolu (3-10% dawki). Z powodu szybkiego
metabolizmu wchlonigtego klotrymazolu w watrobie, gdzie jest rozktadany na nieaktywne
metabolity, najwicksze stezenie klotrymazolu w osoczu po aplikacji dopochwowej dawki
wielkosci 500 mg wynosi ponizej 10 ng/ml co wskazuje, ze klotrymazol stosowany
dopochwowo nie wywoluje wymiernych skutkow ubocznych w organizmie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan toksycznos$ci
pojedynczej dawki leku, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwoj nie
ujawniajg wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Dzialania niepozadane
obserwowano jedynie w badaniach, w ktdrych doustnie podawano duze dawki leku, a
narzadem najbardziej narazonym na toksyczne dziatanie leku byta watroba.

Badania przeprowadzone na szczurach polegajace na dozylnym podaniu klotrymazolu
wykazaty wydalanie do mleka w st¢zeniu wigkszym niz odnotowane w osoczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Cetylu palmitynian

Oktylododekanol

Polisorbat 60

Sorbitanu stearynian

Alkohol benzylowy

Alkohol cetostearylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoS$ci

3 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Nie zamrazac.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu — patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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Aluminiowa tuba z wewngtrzna powtoka ze ztotego lakieru epoksydowo-fenylowego,
zewnetrzna powloka z emalii poliestrowej i lateksowg plomba. Biata zakretka wykonana z
polietylenu wysokiej gestosci z ostro zakonczonym stozkiem do przebicia folii aluminiowej
przykrywajacej wylot tuby.

Opakowanie zawiera tube z 35 g kremu dopochwowego i 6 aplikatorow dopochwowych po 5
ml, w tekturowym pudelku.

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

Naktadanie kremu dopochwowego przy uzyciu aplikatora dopochwowego.

1. Calkowicie wysuna¢ ttoczek aplikatora do wyczucia oporu.

2. Otworzy¢ tubg. Polaczy¢ aplikator z tubg i przytrzymujac je razem napetni¢ aplikator
delikatnie $ciskajac tube.

3. Odtgczy¢ aplikator od tuby. Wprowadzié¢ aplikator tak gteboko do pochwy jak to
mozliwe (najlepiej w pozycji lezacej z lekko ugigtymi nogami) i weisngé ttoczek do
catkowitego opréznienia zawartos$ci aplikatora.

4. Wyjac aplikator i wyrzucic.

Krem dopochwowy Clotidal jest bezwonny i nie pozostawia plam na ubraniach.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Ziebicka 40

50-507Wroctaw

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

24123

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

2017-07-18

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2020-11-20
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