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4.1.

4.2.

Souhrn udaji o pripravku (SmPC)

NAZEV PRiPRAVKU
Clotrimazole Recordati 10 mg/g krém

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Clotrimazolum 10 mg (1%) v 1 g krému.

Pomocné latky se znamym uc¢inkem: propylparaben, methylparaben, cetylalkohol,
propylenglykol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Krém
Popis piipravku: bily homogenni krém hladké konzistence

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Sirokospektré antimykotikum k lokalnimu podani. Pouziva se k 16¢bé zanéti
zpusobenych houbovitymi mikroorganizmy, plisnémi a kvasinkami.

Pouziva se k lokalni 1é¢be koznich onemocnéni s riznou lokalizaci: tinea pedis, tinea
manuum, tinea corporis, tinea inguinalis, pityriasis versicolor (ptivodce Malassezia
furfur), erythrasma (Corynebacterium minutissimum), kozni onemocnéni zplisobena
bakteriemi citlivymi na klotrimazol, seboroicka dermatitida jen pfi mikrobialni
spolutcasti vySe uvedenych patogentl.

Krém se rovnéz pouziva k 1écbé vulvitidy u Zen a obdobné balanitidy u muze
(pfedevsim zptisobenych kvasinkami rodu Candida).

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici a déti od 2 let.
O indikaci u pediatrické populace ma rozhodnout 1ékat a 1é¢ba ma probihat pod jeho
dohledem.

Davkovani a zptsob podani
Pted kazdym oSetfenim je tfeba postizené misto peclivé omyt a osusit.

U koZnich dermatomykoéz, erythrasma a pityriasis versicolor se krém nanasi v tenké
vrstvé na postizené misto 2-3 krat denné a lehce se vtird. Doba oSetieni zavisi na
rozsahu, lokalizaci a charakteru onemocnéni a obvykle trva 3-4 tydny. Po odeznéni
akutnich pfiznakii nemoci a Gstupu subjektivnich potiZi je nutno v 1é€b¢ pokracovat
nejméné 2 tydny po vymizeni klinickych znamek onemocnéni.

U lécby vulvitidy a balanitidy se krém nanasi 2-3 krat denné€ na postiZzena mista

v tenké vrstvé, u Zen na zevni rodidla az k andlnimu otvoru, u muzl na kizi predkozky
a zaludu. Doba 1€¢by je kratsi, obvykle 1-2 tydny. Lécba miize byt opakovana, presto
rekurentni infekce mohou indikovat jiné zdkladni onemocnéni, véetné diabetes
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

mellitus nebo HIV infekce. Pacient ma vyhledat 1¢kare, pokud se symptomy béhem 6
mésicll vrati.

Pti Iécbé se doporucuje vyhnout se pohlavnimu styku, protoze infekce by tak mohla
byt pfenesena na partnera.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na klotrimazol nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodu 6.1.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Klotrimazol miiZze snizovat u¢innost a bezpec¢nost latexovych antikoncep¢nich pomicek,
jako jsou kondomy a pesary (pokud je pouzivan v oblasti genitalii). Uginek je do¢asny a
vyskytuje se pouze v prubehu [éCby.

Nedojde-li po ¢tyfech tydnech 1éCby ke zlepsSeni obtizi, je nutné opakovat
mikrobiologické vySetieni a prehodnotit citlivost na klotrimazol.

Pti 1€¢bé vulvitidy a balanitidy je k zabranéni reinfekce tfeba soucasné 1é¢it i sexualni
partnery.

Je nutné zamezit kontaktu s ocima.

Pripravek Clotrimazole Recordati obsahuje propylparaben, methylparaben, cetylalkohol,
propylenglykol, Tyto latky mohou vyvolat lokélni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu).

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce
Klotrimazol mize snizovat €¢inek podavanych antimykotickych ptipravki, zejména
antibiotik polyenové fady (nystatinu a natamycinu).

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Udaje po podavéni klotrimazolu téhotnym Zenam jsou omezené.

Studie reproduk¢éni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé
ucinky.

Podavéni klotrimazolu v prvnim trimestru t€éhotenstvi se z preventivnich divoda
nedoporucuje.

Kojeni

Nejsou dostupné tidaje o pouzivani klotrimazolu na kizi béhem kojeni. Vzhledem

k velmi nizkému systémovému vstiebani kiiZi a také minimalnimu vstiebani pti
peroralnim pouziti neni pravdépodobné, Ze by aplikaci pfipravku Clotrimazole
Recordati

na kiZi matky mohlo byt ovlivnéno kojené dité. Ptipravek Clotrimazole Recordati
vSak nema byt nanaSen na prsni bradavky pied kojenim.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Clotrimazole Recordati krém nemé zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Nezadouci uc¢inky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky klotrimazolu rozd€lené do skupin
podle terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (2 1/10);
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4.9

5.1.

Casté (>1/100 az <1/10); mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az < 1/1
000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

MedDRA tridy organovych systémii Frekvence Nezadouci ucinek

Poruchy imunitniho systému velmi vzacné alergicka reakce*

Poruchy ktize a podkozni tkan¢ méng¢ Casté podrazdéni ktize
(palent,

svédéni anebo
ptechodné
zarudnuti)

* Pfi hypersenzitivité na cetylalkohol, propylenglykol a parabeny se mohou
vyskytnout alergické reakce.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité.
Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

Pfi ndhodném poziti krému ditétem miZe dojit k nauzee a zvraceni. Je vhodné
zvraceni vyvolat nebo podpofit.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotika pro pouziti v dermatologii, imidazolové a
triazolové derivaty

ATC kéd: DO1ACO1

Farmakodynamické vlastnosti

Klotrimazol je derivat imidazolu se Sirokym spektrem antimykotické aktivity.
Mechanizmus antifungélni aktivity klotrimazolu spoc¢iva v inhibici biosyntézy
ergosterolu enzymatickou blokadou. Trvala inhibice tvorby ergosterolu, ktery je
esencialni slozkou cytoplazmatické membrany hub, vede k zastave riistu a posléze ke
smrti houbovych bunék.

Utinek klotrimazolu je predevsim fungistaticky.
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5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

Clotrimazole Recordati krém rovnéz pasobi proti Trichomonas vaginalis,
grampozitivnim mikroorganismim (Streptokoky, Stafylokoky), Corynebacteriim a
gramnegativnim mikroorganismim (Bacteroides, Gardnerella vaginalis).

Primérni rezistence na klotrimazol je velice vzacnd, sekundarni rezistence byly
pozorovany jen ojedinéle.

Farmakokinetické vlastnosti

Pt mistni aplikaci i pfi neptiznivych podminkach (kozni 1éze, okluzni obvaz),
nedochazi k vyznamnému systémovému pusobeni.

Po aplikaci na klizi se vstiebava méné nez 2% podané davky, z vaginy 3-10%. Vrchol
plazmatické koncentrace je mensi nez 10 ng/ml a nevyvolava zadné systémové ani
jiné zmény.

Biologicky polocas klotrimazolu v 1% koncentraci je ve vSech vrstvach kiize

25 — 27 hodin.

Klotrimazol se metabolizuje v jatrech oxidaci a odbouranim imidazolového kruhu na
neucinné hydroxy-derivaty a je vylu¢ovan pievazné pres zlu¢nik.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Lokalni (topickd) snasenlivost — toxikologické studie u riiznych druhii zvirat
prokazaly dobrou lokalni toleranci.

U kralikti a pst byla sledovana lokalni a systémova tolerance 2% a 10% krémové
formy pii 3 tydennim az 3 mésiénim podavani. Zadna ze studii neprokézala lokalni ani
systémové znamky intolerance ani nezadoucich ucinki.

Akutni toxicita - (LD50) po peroralnim podani hlodavctiim se pohybuje mezi 500 az
900 mg/kg, u kralikt, kocek a psti je to vice nez 1 g/kg.

V ramci studii chronické toxicity nebyly zjistény Zadné znamky kancerogenity.
Dlouhodobé podavani vysokych peroralnich davek potkanim, psim a opicim
zpiisobovalo zmény na jatrech a nadledvinkach. Dochézi k hypertrofii jater zavislé na
davkach, na zédklad€ mikrozomalni enzymové indikce v hepatocytech. Tato funkéni
hypertrofie je po ukonceni terapie rychle reverzibilni. Zesileni nadledvinkové kliry
bylo podminéno zesilenym usazovanim tuk v zona reticularis a fasciculata, nebylo
pozorovano poskozeni parenchymu. Tyto zmény jsou po vysazeni terapie rovnéz
reverzibilni, pretrvavaji vSak po delsi dobu nez zmény na jatrech.

Reprodukéni toxicita — pfi studiich na mySich, potkanech a kralicich nebyly zjistény
poruchy fertility, embryotoxicity, teratogenity az do davek 100 mg/kg/den. Dosavadni
zkuSenosti s lokalni aplikaci u t€hotnych nesveéd¢i pro toxicky ti€inek na embryo
aplod.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Propylenglykol, stearomakrogol 100, stearomakrogol 1050, cetylalkohol, lehky

tekuty parafin, propylparaben, methylparaben, ¢isténé voda.

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

Doba pouzitelnosti
3 roky
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Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Druh obalu a obsah baleni

Zatavena hlinikova tuba s PP Sroubovacim uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: tuba s 10 g, 20 g, 30 g, 50 g krému.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Herbacos Recordati s.r.o., generala Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceska
republika

REGISTRACNI CiSLO
26/186/02-C

DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 17. 7. 2002
Datum posledniho prodlouzeni registrace:

DATUM REVIZE TEXTU
17.2.2025
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