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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clotrimazol Atb 10 mg/g, crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram cremi contine clotrimazol 10 mg.

Excipienti: alcool cetilic 180 mg, afcool cetostearilic, p-hidroxibenzoat de metil 1 mg pentru un gram
cremd

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Cremd
Masi omogena de culoare alba péni la alb-gélbui.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul topic al urmitoarelor afectiuni, la adulti, varstnici, adolescenti si copii cu vérsta peste 5
ani:

- micoze cutanate determinate de Candida albicans;

- eritrasma;

- dermatofitii cutanate si foliculare (vinea corporis, tinea cruris, tinea pedis, tinea barbae, tinea
capitis) determinate de Trichophyton rubrum, Trichophyion mentagrophites, Epidermophyton
floccosum, Microsporum canis;

- pitiriazis versicolor determinati de Malassezia furfur;

- paronichie asociati onicomicozelor (infectia fungici a tesuturilor adiacente unghiei).

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti, vérstnici, adolescenti si copii cu vdrsta peste 5 ani:

Clotrimazol Atb 10 mg/g, crema se aplici local de 2 - 3 ori pe zi, dupi spilarea §i uscarea zonei
afectate. Durata tratamentului variaza:

-in general, 3 - 4 siptimani in cazul dermatomicozelor determinate de dermatofiti i Candida;

-2 - 4 siptiméni in cazul eritrasmei;

-1 - 3 siptimdni Tn cazul pitiriazisului versicolor.

Pentru a preveni reciiderea, tratamentul infectiilor fungice va fi continuat aproximativ 2 saptamaéni
dupi disparitia simptomelor.

Eficacitatea si siguranta utilizirii clotrimazolului la copii cu varsta sub 5 ani nu au fost stabilite.
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4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clotrimazol sau la oricare dintre excipienti.
Tratamentu! infectiilor situate la nivelul unghiilor sau scalpului.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentul este destinat tratamentului la nivel cutanat.

Inainte de aplicare se va spila zona afectati (de preferinti cu un sdpun alcalin) si se va usca.

Nu se aplici crema in zona ochilor, a nasului §i a gurii, pe mucoase sau pe leziuni deschise. Daci
accidental crema a ajuns n contact cu ochii, se spald zona afectatd cu multi apa curatd; dacé apar
reactii adverse care persisti, este necesar consult medical.

Pentru vindecarea micozelor interdigitale (“picior de atlet”) se recomandi pudrarea ciorapilor si a
interiorului pantofilor cu talc sau o altd pudri absorbanta. Picioarele se vor spila si se vor usca foarte
bine, mai ales in zona afectati.

Daci in timpul tratamentului cu Clotrimazol Atb cremé apar reactii de hipersensibilitate la locul
aplicirii sau reactii alergice, tratamentul trebuie Intrerupt si instituit un tratament adecvat.

Acest medicament contine alcool cetilic si alcool cetostearilic care pot provoca reactii adverse
cutanate locale (de exemplu, dermatiti de contact). Deoarece Clotrimazol Atb cremi confine p-
hidroxibenzoat de metil (E 218) poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Clotrimazolul, crema reduce eficacitatea amfotericinei si a altor antibiotice polienice (nistating,
natamicina).

Daci se utilizeazi deodorante sau cosmetice pe suprafata cutanati afectatd, nu se poate exclude
reducerea eficacitatii clotrimazolului.

4.6 Sarcina si aldptarea

Nu existd studii clinice controlate efectuate la gravide. Se recomanda evitarea utilizérii clotrimazolului
in primul trimestru de sarcina. In trimestrele II si III de sarcind, clotrimazolul se va utiliza numai daca
este absolut necesar, dupi evaluarea atenti de citre medic a raportului risc potential fetal/beneficiu
terapeutic matern.

Deoarece nu se stie daci clotrimazolul aplicat local se excretd in laptele uman, se va administra cu
prudenti la femeile care aldpteazi, numai la recomandarea medicului.

4.7 Efecte asupra capacitiitii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Clotrimazol Atb crema nu are nicio influentd asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecvent, folosind urmétoarea 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 frecventi necunoscuti (care nu poate fi estimati din
datele disponibile).

Tulburdri ale sistemului imunitar:

-rar: reactii de hipersensibilitate (vezicule, eritem, edem, prurit, senzatie de intepaturd, urticarie).
Afectiuni cutanate §i ale fesutului subcutanat:

-rar: senzatie de arsurd, fisuri cutanate, eruptie cutanati tranzitorie.



4.9 Supradozaj

Datoritd absorbtiei sistemice scizute a clotrimazolului administrat topic sub forma de crema,
supradozajul acut este putin probabil. In cazul ingestiei orale accidentale, in cazul administrérii unei
doze mari, se vor lua misuri de sustinere a functiilor vitale cét mai curiind posibil; lavajul gastric se va
practica dacd ingestia s-a produs recent sau dacd au apérut simptome cum sunt ameteli, greati sau
varsaturi.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacedinamice

Grupa farmacoterapeuticd: antifungice pentru uz topic, derivati de imidazol si triazol, codul ATC:
DO01ACOL.

Activitatea antifungici a clotrimazolului deriva din reducerea sintezei de ergosterol, componenta
esentiali a membranei celulare fungice, datoritd inhibarii 14-a-sterol-demetilazei de la nivelul
sistemului enzimatic al citocromului P450 al fungilor. Specificitatea de actiune derivi din afinitatea
mai mare pentru enzimele fungice decét pentru cele umane. Imidazolii au un grad mai redus de
specificitate in comparatie cu triazolii, de aceea au o incidenti crescutd a reactiilor adverse si a
interactiunilor medicamentoase. Totusi, mecanismul de actiune al azolilor nu conferd o specificitate de
actiune antimicrobiand de tipul celei intilnite la chimioterapicele antibacteriene, astfel Incit pot
determina o serie de reactii adverse.

Este activ fatd de Candida albicans si alte levuri, dermatofiti (Trichophyton rubrum, T.
mentagrophytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis), Malassezia furfur i Aspergillus
fumigatus. Tulpinile de fungi cu rezistentd primara la actiunea clotrimazolului sunt foarte rare.
Dezvoltarea rezistentei secundare a fost observati numai in cazuri izolate.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtia sistemic3 este foarte micd, 0,1 - 0,5%, concentratia plasmatici maxima fiind sub limita de
detectie de 0,001 pg/ml, ceea ce reflectd faptul ci aplicarea topici a clotrimazolului nu determind
efecte sistemice evidente sau reactii adverse generale,

Clotrimazolul administrat pe cale topici penetreazi pielea pe o adincime de aproximativ 2000 pm.
Cele mai mari concentratii se detecteazi in stratul cornos si la nivelul foliculilor pilosi, concentratii
mai mici regisindu-se in dermul papilar si reticulat. Nu s-au detectat substanta activd sau metabolitii
sdi tn plasma. Dupa 5 zile de la aplicare a fost detectatd totugi Tn urind o cantitate foarte micd de
substantd (maxim 0,4%). Studiul fiind realizat prin marcare radioactivi, nu s-a putut identifica
substanta decelati ca fiind clotrimazolul sau metabolitii. Intr-un studiu similar, utilizind o metodd de
dozare microbiologic3 cu limita de detectie 0,001 pg/ml, nu s-au decelat urme de substanta activi in
plasmi sau urind, timp de 30 de zile dup3 aplicarea topica de crema cu clotrimazol. Absorbtia
transcutanatd poate fi crescutd in cazul pielii lezate.

5.3 Date preclinice de siguranti

Tolerabilitate loeali

Dupi administrarea cutanati la iepuri si administrarea vaginali la cdini, a unor doze de substanti
activa de pani la 500 mg, timp de 3 siptimani, s-a observat o tolerabilitate locald bund, cutanata si
vaginald, iar substanta activd nu s-a dovedit a fi iritanta asupra pielii sau mucoaselor. De asemenea,
testarea unei solutii de clotrimazol pentru orice efecte iritante la nivelul ochiului la iepure nu a
demonstrat nici un semn de leziune.

Toxicitate dupi doze repetate

Nu s-a constatat nici o inrogire detectabili pe pielea s3ndtoasi la iepure dupa 24 sau 72 ore de ia
administrarea unei solutii sau creme cu clotrimazol 1%. S-a observat dezvoltarca unei forme foarte
ugoare de eritem dupi 24 ore pe pielea réniti la iepure.
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S-a constatat ci solutia sau crema ce contine clotrimazol a produs o iritatie conjunctivali tranzito
iepuri, consténd dintr-o inrogire de intensitate scazutd si o ugoar crestere a secretiei lacrimale. Nu
fost prezente modificdri detectabile majore la nivelul corneei sau irisului la niciuna dintre animalele
tratate. Ambele preparate, crema si solutia, au produs o fnrogire foarte vsoars, tranzitorie a mucoasei
conjunctivale. Nu s-au produs modificiri ale corneei.

Potential mutagen

Date disponibile din testele toxicologice genetice cu clotrimazol nu au evidentiat dovezi de potential
mutagen, relevant din punct de vedere biologic, prin aplicarea dermicd a medicamentului.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

S-au efectuat studii privind toxicitatea asupra functiei de reproducere la goareci, sobolani §i iepuri, cu
doze orale de clotrimazol de pana la 200 mg/kg si la sobolani in cazul aplicirii vaginale de 100 mg/kg.
La doze mari de clotrimazol (>100 mg/kg) s-au observat toxicitate maternd i mortalitate, care au

condus la efecte embriotoxice secundare. Nu au aparut alte manifestari de embriotoxicitate sau
teratogenitate. Nu s-au observat efecte asupra fertilititii in cazul tratamentului cu clotrimazol.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Polisorbat 80

Vaselind albd

Glicerol

Alcool cetilic

Alcool cetostearilic si ceteareth 30
p-Hidroxibenzoat de metil

Apé purificata

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu a 15 g creméa
Cutie cu un tub din aluminiu a 35 g cremi

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fari cerinte speciale
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