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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma 10 mg/g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITAVNI SLOZENI
Jeden gram krému obsahuje 10 mg klotrimazolu.
Pomocné latky se znamym ucinkem:

Jeden gram kremu obsahuje 80 mg cetylstearylalkoholu, 20 mg benzylalkoholu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Krém
Jemny bily krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma je Sirokospektré antimykotikum, urc¢ené pouze k lokalnimu podani.
Pouziva se k lécbé zanétl zplsobenych mykotickymi mikroorganismy, plisnémi a kvasinkami,
predevsim rodu Candida.

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma se pouziva k lokalni 1é¢bé koznich mykotickych infekci s riznou
lokalizaci: tinea pedis, tinea manuum, tinea corporis, tinea inguinalis, pityriasis versicolor (ptivodce
Malassezia furfur), erythrasma (Corynebacterium minutissimum), kozni onemocnéni zplsobena
bakteriemi citlivymi na tento piipravek, seboroickd dermatitida jen ptfi mikrobidlni spolutcasti
uvedenych patogend.

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma se rovnéz pouziva u vulvitidy u Zen a u balanitidy u muzt (predevsim
zpusobenych rodem Candida).

Ptipravek je indikovany dospélym, dospivajicim a détem od 2 let.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospéli, dospivajici a déti od 2 let:

e Kozni dermatomykodzy, erythrasma a pityriasis versicolor:

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma se nanasi 2—-3x denn¢ na postizena mista v tenké vrstvé. Prouzek krému
o délce pul centimetru by mél postacit k zaléeni oblasti o velikosti dlan¢.

Obvykla doba 1é¢by je u dermatomykoéz 3 az 4 tydny, u erythrasmy 2 az 4 tydny, u pityriasis versicolor

1 az 3 tydny. Pro dosazeni kompletniho uzdraveni musi byt krém pouZzivan vyse uvedenou dobu, a to i
pokud vymizi klinické znamky onemocnéni.



e Vulvitida, balanitida:

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma se nanasi 2 az 3x denné na postizena mista v tenké vrstvé, u Zen
na zevni rodidla az k analnimu otvoru, u muzi na kizi predkozky a Zaludu. Prouzek krému o délce pul
centimetru by mél postacit k zaléceni oblasti o velikosti dlané.

Obvykla doba lécby je 1-2 tydny.

Lécba mize byt opakovana, avSak rekurentni infekce mohou indikovat jiné zakladni onemocnéni.
Pacient ma vyhledat Iékate, pokud se symptomy dvakrat nebo vicekrat béhem 6 mésicti vrati.

Obvykle jsou postizené jak vagina, tak i vulva, proto ma kombinovana léc¢ba (1écba obou téchto oblasti)
probihat soucasné. Pouziti krému ma byt doplnéno o 1écbu vaginalnimi tabletami nebo mékkymi

vaginalnimi tobolkami.

Profylakticka 1é¢ba sexualniho partnera nebyla specificky studovana. Proto se maji 1éCit pouze, jsou-li
pritomny pfiznaky infekce, napt. svédéni nebo zanét.

Pti 1é€bé se doporucuje vyhnout se vaginalnimu styku, protoze infekce by tak mohla byt pienesena
na sexualniho partnera.

Zpisob podani

Kozni podani.

Pied kazdym pouzitim krému je tieba postizené misto diikladné omyt a osusit.

Pokud nedojde ke zlepSeni ptiznakti po 7 dnech 1é¢by u vulvitidy nebo balanitidy nebo po 14 dnech
1é¢by u dermatomykdz, ma pacient vyhledat 1ékare.

Pacienta je tieba poucit, aby bez porady s l1ékafem nepouzival ptipravek déle nez 4 tydny.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli jinou pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Clotrimazole Dr. Miiller Pharma (pokud je uzivan v oblasti genitalii) mlze snizovat UCinnost a
bezpecnost latexovych antikoncepénich pomicek, jako jsou kondomy a pesary. U¢inek je doCasny a
vyskytuje se pouze v prubéhu lécby.

Je tieba zamezit kontaktu ptipravku s ofima, ptipravek se nesmi polykat.

Ptipravek obsahuje cetylstearylalkohol, ktery mutize zplsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
dermatitidu).

Ptipravek obsahuje 20 mg benzylalkoholu v 1 gramu krému.
Benzylalkohol muize zptisobit alergickou reakci nebo mirné mistni podrazdéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Udaje o podavani klotrimazolu t¢hotnym Zenam jsou omezené.

Studie reprodukeni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepfimé $kodlivé ucinky. Podavani
klotrimazolu v téhotenstvi je mozné, pokud je klinicky indikovano a pouze pod dohledem Iékaie.



Kojeni

Nejsou dostatecné informace o vylu¢ovani klotrimazolu do matefského mléka. Systémova absorpce je
vSak po topickém podani minimalni a je nepravdépodobné, Ze by vedla k systémovym ucinklim.
Klotrimazol 1ze pouzit v obdobi kojeni. Pokud je pfipravek aplikovan na bradavky, je potieba prsy
pred kojenim omyt.

Fertilita
Studie k posouzeni vlivu klotrimazolu na fertilitu u ¢lovéka nebyly provedeny. Studie u zvitat
neprokazaly zadny vliv na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky jsou zaloZzeny na spontannich hlaSenich z pouzivani klotrimazolu
po uvedeni ptipravku na trh. ProtoZe tyto nezadouci G¢inky byly hlaseny dobrovolniky, a to z populace
nejasné velikosti, neni mozné spolehlivé urcit frekvenci jejich vyskytu (tj. frekvence: neni znamo
(z dostupnych udajti nelze urcit)).

Poruchy imunitniho systému:
- hypersenzitivita

Cévni poruchy:
- synkopa, hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
- dyspnoe

Poruchy kuize a podkozni tkané:
- puchyfe, kontaktni dermatitida, erytém, parestezie, olupovani/exfoliace, svédéni, vyrazka,
urtikarie, pocit bodani/paleni

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace:
- podrézdéni v misté aplikace, otok, diskomfort/bolest

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezaddouci UCinky  prostiednictvim  webového  formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Riziko akutni intoxikace po dermalni aplikaci nebo nahodném peroralnim poziti je nepravdépodobné.
Specifické antidotum neni znamo.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antimykotika pro lokalni aplikaci, imidazolové a triazolové derivaty
ATC kod: DO1ACO1

Mechanismus u¢inku

Klotrimazol ptisobi inhibici syntézy ergosterolu, ktera vede ke strukturdlnimu a funkénimu poskozeni
cytoplazmatické membrany.

Farmakodynamické uéinky

Klotrimazol mé Siroké antimykotické spektrum in vitro a in vivo, které zahrnuje dermatofyty, kvasinky,
plisn¢ atd.

Za vhodnych testovacich podminek jsou MIC pro tyto typy hub v oblasti niz$i nez 0,062—8 pg/ml
substratu.

Uginek klotrimazolu je piedev§im fungistaticky. Uginek in vitro je omezeny piedev§im na proliferujici
elementy, spory hub jsou jen malo citlivé.

Navic klotrimazol rovnéz ptisobi proti grampozitivnim mikroorganismtiim (streptokoky, stafylokoky,
Gardnerella vaginalis) a gramnegativnim mikroorganismim (Bacteroides).

In vitro klotrimazol inhibuje mnozeni korynebakterii a grampozitivnich kokli s vyjimkou enterokokt
v koncentracich 0,5-10 pg/ml substratu.

Primarni rezistence u citlivych druht hub je velmi vzacna; rozvoj sekundarni rezistence citlivych hub
byl pozorovan jen ve velmi ojedinélych piipadech.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticka Setfeni po dermalnim podani prokézala, Ze se klotrimazol minimalné absorbuje
intaktni nebo zanicenou kuzi do krevniho ob&hu ¢lovéka. Vrchol plazmatické koncentrace je mensi nez
0,001 pg/ml (tj. pod moznosti detekce). Je proto nepravdépodobné, Ze by klotrimazol podavany lokalné
na kuzi vyvolal méfitelné systémové ¢i nezadouci ucinky.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické¢ tudaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity a karcinogenity, reproduk¢ni a vyvojové toxicity neodhalily
zadné zvlastni riziko pro clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sorbitan-stearat, polysorbat 60, cetyl-palmitat, cetylstearylalkohol, oktyldodekanol, benzylalkohol,
¢iSténd voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky. Po prvnim otevieni spotiebujte do 2 mésici.
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova nebo laminatova tuba s Al membranou. Tuba je uzaviena ochrannou hlinikovou folii a
Sroubovacim uzavérem. Tuba je zabalena do krabicky.

Velikost baleni: 20 g, 30 ga 50 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Vsechen nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Miiller Pharma s.r.o., U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO
26/055/23-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. 4. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU
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