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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar ti¢iin)

KLOTRIMAZOL 1% xarica istifads tiglin krem
CLOTRIMAZOL

Beynalxalq patentlosdirilmamis adi: Clotrimazole

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 q kremin torkibinds 10 mq klotrimazol vardir.

Komak¢i maddalar: setostearil spirti, oktildodekanol, polisorbat 60, sorbitan stearat, sintetik
spermaset, benzil spirti, tomizlanmis su.

Tasviri
Homogen konsistensiyali, hamar, ag rongli kiitladir.

Farmakoterapevtik qrupu
Yerli istifads li¢tin antifunqgal vasita, imidazol va triazol téromalari.
ATC kodu: DO1ACOI.

Farmakoloji xiisusiyyatlori
Farmakodinamikasi
Klotrimazol mikroorganizmlarin bdytimasini vo bollinmasini langidir va miqdarindan asili olaraq
fungistatik, yaxud fungisid tesir gostora bilor. Klotrimazol erqosterol sintezinin pozulmasi va
gobolayin hiiceyra divarinin fosfolipidleri ilo birlosmasi hesabina hiiceyra membraninin
keciriciliyini doyisdirir.
Klotrimazol ziilal, yag, DNT va polisaxaridlorin sintezini longidir, hliceyradaxili nuklein tursularini
zodaloyir vo kaliumun xaric olunmasini stiratlondirir. O, hamginin gobolokdoki oksidaza va
peroksidazalarin tasirini vo triglesirlorls fosflipidlarin biosintezini langida bilar. Klotrimazolun
daha yiiksak konsentrasiyasi hiiceyrs membranini sterollarin sintezindan asili olmayan mexanizm
hesabina zadalayir. Klotrimazol Candida albicans blastosporlarinin invaziv mitseli formasina
kegmasinin garsisint alir. Hiiceyrs membraninin aktivliyinin doyismasi hiiceyranin mahvina sabab
olur va mikroorqanizmlorin dorman vasitasina tasir saviyyasindon asilidir.
Tasir spekiri
Klotrimazol genis spektrli gobalakaleyhina vo antibakterial tasirla xarakteriza olunur. O asagidaki
mikroorganizmlarin inkisafini langidir vo ya mahv edir:

— Dermatofitlor  (Epidermophyton  floccosum, — Microsporum  canis,  Trichophyton

mentagrophytes, Trichophyton rubrum),
— Maya goébalaklari (Candida sp., Cryptococcus neoformans),
— Dimorf gobaloklor (Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum, Paracoccidicides
brasiliensis).

O, hamginin bazi grammiisbat bakteriyalara da tosir edir.
Gobalokaleyina tasiri ilo yanasi, klotrimazol qrammiisbat (Streptokoklar/Stafilokoklar/ Gardnerella
vaginalis) vo qrammoanfi mikroorganizmlora (Bakteroidlar) tasir edir. Laktobasillora qarsi tesiri
yoxdur.
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In vitro soraitds klotrimazol 0.5-10 mkq/ml konsentrasiyada Korinobakteriyalarin vo qrammiisbat
koklarin (enterokoklar istisna olmaqla) ¢oxalmasini langidir.

In vitro soraitda klotrimazol genis spektrli fingistatik vo fungisid tesirs malikdir. Onun
dermafitlorin mitselilarina (7richophyton, Microsporum, Epidermophyton) tasiri qriseofulvinin
tasiri ila eynidir, tumurcuqlanan gobalaklora (Candida) tesiri isa polienlorin (amfoterisin B va
nistatin) tasiri ils oxsardir.

1 mkg/ml don az konsentrasiyalarda Klotrimazol Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes, Epidermophyton floccosum va Microsporum canis mlkroorqamzmlarmm bir ¢ox
stammlarinin inkisafini langidir.

3 mkg/ml konsentrasiyada isa digor patogen mikroorqganizmlorin masalen, Pityrosporum
orbiculare, Aspergillus  fumigatus, Candida albicans daxil olmagla Candida noviari,
Staphylococcus aureus bakteriyasinin bazi stammlari, Streptococcus pyogenes, hamginin Proteus
vulgaris va Salmonella noviiniin bazi stammlarinin inkisafini longidir. Klotrimazol Sporotrix,
Cryptococcus, Cephalosporium va Fusarium mikroorqanizmlaring qarsi da tasir edir.

Klotrimazola qarsi davamli gébalak novlari ¢ox nadir rast galinir: Candida guilliermondii néviintin
ayri-ayri stammlari haqqinda malumat mévcuddur.

Candida albicans va Trichophyton mentagrophytes skilmasindan sonra klotrimazola hassas olan
gobalaklorin arasinda davamliliq haqqinda moalumatlar moévecud deyil. Kimyavi mutasiya
naticasinda polien antibiotiklarina qarsi davaml olan C. albicans stammalarlnda klotrimazola qars:
davamliliq miisahids olunmamisdir.

Farmakokinetikasi

Absorbsiyast va paylanmasi

Doari lizorinds istifadedan sonra aparilan farmakokinetik tadqiqatlar gostarimisdir ki, klotrimazol
zadalonmomis vo iltihabli dori sathindon insanin gan dovranina minimal kegir. Klotrimazolun
zoardabda alinan pik konsentrasiyalari askar olunan 0,001 mkg/ml limit saviyyasindan asagi idi. Bu
iso klotrimazolun yerli istifado ti¢lin dozasinin shomiyyatli daracads sistem tasirlora va alavas
tasirlora sabab olmadigini gostoarir.

Metabolizmi va xaric olunmasi

Klotrimazol qaraciyarda qeyri-aktiv substansiyalara qador metabolizma ugrayaraq, sidik va nacisla
xaric olunur.

Istifadasina gostarislor
Asagidaki patologiyalarin yerli mtalicasi li¢ln:
o Kif va digar gobalaklar torafindon toéradilon dermatomikozlar (mas., Trichophyton névlari),
hamg¢inin dermatofitoz (sa¢qiran domrov),
o Candida mansali gbbalok infeksiyalari,
e bu gdbalaklar tarafindan toradilan ikincili infeksiyaya sabab olan dari xastaliklari,
e (Candida mansali bismaca, vulvit, balanit,
e rongarang domrov,
e critrazma.

Iks gostorislor
Klotrimazola vo ya dorman vasitasinin tarkibindoki kémak¢i maddalordon hor hansi birina qarsi
hiperhassasliq.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori
Gozlorla tomasdan c¢okinin. Udmayin. Zadslonmis bitiin  sahalor eyni zamanda mialico
olunmalidir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Kontraseptivior

Laborator testlor gdstormisdir ki, birlikds istifads zamani bu dorman vasitasi lateks konraseptivlari
zodaloya bilor. Naticada, belo kontraseptivlorin effektivliyi azalir. Xastolora bu preparatin
istifadasindan sonra an azi 5 giin arzinds alternativ qoruyucu vasitalarden istifade etmok tdvsiya
olunmalidir.

Uyusmazliglar
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Malumat yoxdur.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilalik

Klotrimazolun hamils gadinlarda istifadasi barado molumatlar mahduddur. Yerli istifads zamani
sistem tasiri az oldugu ti¢ln, klotrimazolun reproduktiv toksiklik kimi zararli tasirlori gozlonilmir.
Klotrimazol hamilalik zamani yalniz hakim va ya mama hokiminin nazarati altinda istifads oluna
bilar.

Laktasiya

Doari lizorinds istifadedon sonra aparilan farmakokinetik tadqiqatlar gosterimisdir ki, klotrimazol
zodalonmomis va iltihabli dori ssthindon insanin qan ddvranina minimal keg¢ir (bax
“Farmakokinetika” bolmasi).

Stidemar usaq Ugtin risk istisna olunmamalidir. Ana siidii ila qidalanmanin usaq lgiin faydasi va
terapiyanin qadin Uglin faydasi nozors alinaraq, qidalandirmanin dayandirilmasi, yaxud
klotrimazolla miialicanin dayandirilmasi/baslanmamasi haqqinda garar gabul edilmalidir.

Fertillik

Klotrimazolun fertilliya tasiri tizra insanlar tizorinda tadqiqatlar aparilmamisdir, lakin heyvanlar
{izorinds aparilan tadqiqatlar preparatin fertilliys har hansi bir tasirini niimayis etdirmomisdir.

Noaqliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasiri
Darman vasitasinin naqliyyat vasitalari vo diger mexanizmlarin idars olunmasi gabiliyyating tasiri
yoxdur va ya shomiyyatsizdir.

Istifads qaydasi va dozas
Dari tizarina istifads ti¢tindiir.
Krem tomiz (neytral pH sabunla yuyulmalidir), quru, zodslonmis dori sothina ¢akilmalidir. Ayaq
pancasinda istifads zamani, ayaqlar tomiz yuyulmali, qurudulmali, sonra iss krem barmaglarin
arasina ¢okilmoalidir.
Miialico baslayandan sonra 7 giin arzinds simptomlar yaxsilasmirsa, hakimls maslohatlosmok
lazimdir.
Boyiiklar va 12 yasdan yuxart usaqglar
Krem zadslonmis sahaya gilinda 2-3 dofs nazik tobaqe ila ¢akilmalidir. Residivin garsisini almaq
tigtin, infeksiyanin salamatlari itdikdon sonra da an azi 1-2 hafts arzindo miualicani davam etdirmak
lazimdir.
Tovsiya olunan miialico muiddati:
e Dermatofit infeksiyalari — an az1 1 ay
o [Kandida infeksiyasi — an azi 2 hafto
Ogoar simptomlar miialica baslayandan sonra 7 giin arzinds yaxsilagmirsa, hokimlo maslohatlosmak
lazimdur.
Usaqlar
Malumat mévcud deyil.
Yashilar
Moalumat moveud deyil.
Boyrak ¢atismazlig
Maslumat moveud deyil.
Qaraciyar ¢atismazlgi
Maslumat méveud deyil.

Ilava tasirlori

Klinik tadgigatlardan alinan malumatlar

Moalumat moéveud deyil.

Post marketing malumatlar

MedDRA organ sistem sinfino asasan va tezliyina gora tasnif olunmus olave tosirlar
asagidakilardir:

Tezliyina gora:

Cox tez-tez 21/10




Tez-tez >1/100 don <1/10 a qadar

Bazan 21/1000 dan <1/100 a gadar

Nadir =1/10000 dan <1/1000 & gadar

Cox nadir <1/10000

Namalum (alda olunan malumatlara asasan miiayyan oluna bilmir).

Immun sisteminin pozgunluglari

Namalum: allergik reaksiya (6vra, dispnoye, hipotenziya va bayilma kimi simptomlar)

Dari va darialti piy toxumasinin pozgunluglari

Namalum: qasinma, sapgi, suluglar, dorinin soyulmasi, diskomfort/agri, 6dem, yaniq, qiciglanma,
eritema, yandirma hissi

Doza haddinin asilmasi

Simptomlar:. basgicallonma, lirakbulanma, qusma.

Miialicasi: tosadiifon agizdan istifads olunarsa, rutin simptomatik tadbirlor hayata kegirilmalidir.
Sonraki mualica klinik gostarislors géra vo ya milli toksik moarkazin t&vsiyyslori varsa, onlara
miivafiq olaraq aparilmalidir.

Buraxilis formasi

Krem, daxildon laklanmis, litoqrafiya olunmus. diafragmali, polietilen va ya polipropilen gapagi
olan aliiminium tiiblara 20 q porsiyalarla qablasdirilir. 1 tub. i¢lik varaqga ils birlikds karton qutuya
qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-don ytiksok olmayan temperaturda vo usaqlarin oli ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.
Dondurmaq olmaz.

Yararhihq miiddoti
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalci
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.. Polsa
(189 Grunwaldzka Street, 60-322 Poznan, Polsa)

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polsa
(189 Grunwaldzka Street, 60-322 Poznan, Polsa)

Azarbaycan Respublikasi arazisinds mahsulun keyfiyyati ils istehlak¢ilarin iddialarini gabul
edan va farmakonazarat masalalori iizro masul taskilatin adi va iinvani:

“Zeytun Pharmaceuticals™

AZ1000, Azarbaycan, Baki sohari, Zarifo Oliyeva kii¢asi 93, «kBEGOC» Biznes Markozi

Telefon: +994124047885 (359).

Mob.: +994512251225.

Elektron tinvan: rafig.ibrahimov(@zeytunpharma.az, 0ax70065@gsk.com




