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Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastolor iiiin)

KLOTRIMAZOL 1% xarica istifado iiciin krem
CLOTRIMAZOL

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Clotrimazole

Tarkibi

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

Komak¢i maddalor: setostearil spirti, oktildodekanol, polisorbat 60, sorbitan stearat, sintetik
spermaset (setil efirlorindon alinan mum), benzil spirti, tomizlonmis su.

Tasviri
Homogen konsistensiyali, hamar, ag rongli kiitlodir.

Farmakoterapevtik qrupu

Yerli istifads ti¢lin antifungal vasits, imidazol vo triazol téromalari.
ATC kodu: DO1ACO1.

Farmakoloji xiisusiyyatlori
Farmakodinamikast
Klotrimazol mikroorqanizmlorin bdyiimosini vo boliinmasini longidir vo miqdarindan asili olaraq
funqistatik, yaxud fungisid tosir gdstora bilor. Klotrimazol erqosterol sintezinin pozulmasit vo gébslayin
hiiceyro divarinin fosfolipidlori ilo birlosmasi hesabina hiiceyro membraninin kegiriciliyini doyisdirir.
Klotrimazol ziilal, yag, DNT vo polisaxaridlorin sintezini longidir, hiiceyradaxili nuklein tursularinm
zodaloyir vo kaliumun xaric olunmasimi siirstlondirir. O, homginin gobalokdoki oksidaza vo
peroksidazalarin tosirini vo trigliseridlorlo fosflipidlorin biosintezini longido bilor. Klotrimazolun daha
yiksok konsentrasiyasi hiiceyro membranini sterollarin sintezindon asilt olmayan mexanizm hesabina
zadaloyir. Klotrimazol Candida albicans blastosporlarinin invaziv mitseli formasina kegmosinin
qarsisint alir. Hiiceyro membraninin aktivliyinin doyismasi hiiceyronin mohvina sobab olur vo
mikroorqanizmlarin dorman vasitosing tasir soviyyasindon asilidir.
Tasir spektri
Klotrimazol genis spektrli gobolokoleyhino vo antibakterial tosirlo xarakterizo olunur. O asagidaki
mikroorqanizmlarin inkisafin1 longidir vo ya mohv edir:

— Dermatofitlor (Epidermophyton floccosum, Microsporum canis, Trichophyton mentagrophytes,

Trichophyton rubrum),
— Maya goboloklori (Candida sp., Cryptococcus neoformans),
— Dimorf gdbaloklor (Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum, Paracoccidicides
brasiliensis).

O, hamginin bozi qrammiisbat bakteriyalara da tosir edir.
Goboalokaleyino tosiri ilo yanasi, klotrimazol qrammiisbat (Streptokoklar/Stafilokoklar/Gardnerella
vaginalis) vo gqrammoanfi mikroorqanizmlara (Bakteroidlor) tosir edir. Laktobasillora qarsi tosiri yoxdur.
In vitro soraitdo klotrimazol 0.5-10 mkg/ml konsentrasiyada Korinobakteriyalarin vo qrammiisbat
koklarin (enterokoklar istisna olmaqla) ¢coxalmasini longidir.



In vitro soraitdo klotrimazol genis spektrli fingistatik vo fungisid tosiro malikdir. Onun dermafitlorin
mitselilorina (Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton) tosiri griseofulvinin tosiri ilo eynidir,
tumurcuqglanan gobaloklora (Candida) tasiri isa polienlorin (amfoterisin B vo nistatin) tosiri ilo oxsardir.

1 mkqg/ml don az konsentrasiyalarda Klotrimazol Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes,
Epidermophyton floccosum vo Microsporum canis mikroorqanizmlarinin bir ¢ox stammlarinin inkisafini
longidir.

3 mkag/ml konsentrasiyada iso digor patogen mikroorqanizmlorin masalon, Pityrosporum orbiculare,
Aspergillus  fumigatus, Candida albicans daxil olmagla Candida noévlori, Staphylococcus aureus
bakteriyasinin boazi stamlari, Streptococcus pyogenes, homginin Proteus vulgaris vo Salmonella
noviiniin bazi stamlarinin inkisafini longidir. Klotrimazol Sporothrix, Cryptococcus, Cephalosporium va
Fusarium mikroorqanizmlarina garsi da tosir edir.

Klotrimazola qars1 davamli gobalok novlari ¢ox nadir rast galinir; Candida guilliermondii néviiniin ayri-
ayr1 stamlar1 haqqinda malumat mévcuddur.

Candida albicans va Trichophyton mentagrophytes okilmasindon sonra klotrimazola hassas olan
goboloklorin arasinda davamliliq hagqinda molumatlar moveud deyil. Kimyoavi mutasiya naticosindo
polien antibiotiklorino garsi davamli olan C. albicans stamalarlnda klotrimazola qarsi davamliliq
miigahido olunmamisgdir.

Farmakokinetikasz

Absorbsiyasi va paylanmasi

Dori lizorinds istifadodon sonra aparilan farmakokinetik todqiqatlar gostormisdir ki, klotrimazol
zadolonmomis va iltihabli dori sothindon insanin qan dévranina minimal kegir. Klotrimazolun zardabda
alman pik konsentrasiyalari askar olunan 0,001 mkg/ml limit saviyyesindon asagi idi. Bu iso
klotrimazolun yerli istifads {iglin dozasinin shomiyyatli deracads sistem tasirlora va alava tasirlora sobab
olmadigini gdstorir.

Metabolizmi va xaric olunmast

Klotrimazol qaraciysrds geyri-aktiv substansiyalara qader metabolizms ugrayaragq, sidik vo nacisls xaric
olunur.

Istifadasino gostorislor
Asagidaki patologiyalarin yerli miialicasi ti¢lin:
e Kif vo digor goébaloklor torafindon téradilon dermatomikozlar (mos., Trichophyton névlari),
homg¢inin dermatofitoz (sagcqiran domrov),
Candida mansoli gobalok infeksiyalari,
bu gobaloklor torafindon toradilon ikincili infeksiyaya sobob olan dori xastaliklori,
Candida moansali bismaca, vulvit, balanit,
rongarang domrov,
eritrazma.

Iks gostarislor
Klotrimazola vo ya dorman vasitosinin torkibindoki komok¢i maddolordon hor hansi birino qarst
hiperhossasliq.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari
Gozlorlo tomasdan ¢okinin. Udmayin. Zodolonmis biitiin sahalor eyni zamanda miialico olunmalidir.

Digar dorman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Kontraseptivior

Laborator testlor gostormisdir ki, birlikds istifado zamani bu dorman vasitasi lateks kontraseptivlori
zadoloya bilar. Naticada, bels kontraseptivlorin effektivliyi azalir. Xastolora bu preparatin istifadesindon
sonra on az1 5 giin orzindos alternativ qoruyucu vasitolordon istifado etmok tévsiyo olunmalidir.
Uyusmazhgqlar

Molumat yoxdur.

Hamilalik va laktasiya dovrinda istifadasi
Hamilalik



Klotrimazolun hamilo qadinlarda istifadasi barado molumatlar mohduddur. Heyvanlar {izorinds aparilan
todqiqatlar yiiksok oral dozalarda qobul edildikds klotrimazolun reproduktiv toksikliyini goéstormisdir.
Yerli istifado zamani sistem tosiri az oldugu {igiin, klotrimazolun reproduktiv toksiklik kimi zororli
tosirlori gézlonilmir. Klotrimazol hamilslik zamani yalniz hokim vo ya mama hokiminin nozarati altinda
istifads oluna biler.

Laktasiya

Heyvanlar iizro movcud farmakodinamik/toksikoloji molumatlar venadaxili istifadesindon sonra
klotrimazolun/metabolitlorin ana siidii ilo xaric olunmasini gostorir.

Dori iizerinds istifadedon sonra aparilan farmakokinetik todqiqatlar gostormisdir ki, klotrimazol
zadolonmomis va iltihabli dori sothindon insanin gan dévranina minimal kecir (bax “Farmakokinetika”
bolmasi).

Klotrimazolun ana siidiino kegmasi haqqinda molumat yoxdur. Bununla belo, istifado edildikdon sonra,
sistemli absorbsiya minimaldir vo sistemli tosirlora sabab olma ehtimali azdir. Klotrimazol laktasiya
dovriinds istifado edilo bilor. Momolor nahiyasino yerli istifado zamani, kérpanizi gidalandirmadan
ovval dostinlizu yuyun.

Fertillik

Klotrimazolun fertilliys tosiri lizro insanlar {izorinde todgiqatlar aparilmamisdir, lakin heyvanlar
iizorinds aparilan todqiqatlar preparatin fertilliys hor hansi bir tasirini niimayis etdirmomisdir.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetmo qabiliyyatina tasiri
Dorman vasitosinin noqliyyat vasitolori vo digor mexanizmlorin idaro olunmasi gabiliyyatino tosiri
yoxdur vo ya ohomiyyatsizdir.

Istifada qaydas1 vo dozas
Doari lizarins istifads tiglindiir.
Krem tomiz (neytral pH sabunla yuyulmalidir), quru, zodolonmis dori saothino ¢okilmalidir. Ayaq
pancasinds istifado zamani, ayaqlar tomiz yuyulmali, qurudulmali, sonra iso krem barmagqlarin arasina
cokilmolidir.
Miialico baslayandan sonra 7 giin arzinds simptomlar yaxsilasmirsa, hokimlo maslohoatlogmok lazimdir.
BOyiiklor va 12 yagdan yuxari usaqlar
Krem zoadolonmis sahoya giindo 2-3 dofs nazik toboaqgs ilo ¢okilmalidir. Residivin qarsisini almagq {igiin,
infeksiyanin alamatlori itdikdon sonra da oan az1 1-2 hofts orzindo miialiconi davam etdirmok lazimdar.
Tovsiys olunan miialico miiddati:
e Dermatofit infeksiyalar1 —on az1 1 ay
e Kandida infeksiyasi — on az1 2 hofto
Ogor simptomlar miialico baslayandan sonra 7 giin orzindo yaxsilasmirsa, hokimlo maslohatlogsmoak
lazimdir.
Usaqlar
Moslumat mévcud deyil.
Yashlar
Molumat mdvcud deyil.
Béyrak ¢atismazlig
Molumat mdvcud deyil.
Qaraciyar ¢atismazligt
Molumat mdvcud deyil.

Olava tasirlori

Klinik tadgiqatlardan alinan malumatlar

Molumat mdvcud deyil.

Post marketing malumatlar

MedDRA orqan sistem sinfino 9sason vo tezliyino gors tosnif olunmus olava tosirlor asagidakilardir:
Tezliyina gora:

Cox tez-tez >1/10

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

Bazan >1/1000 don <1/100 2 gadar

Nadir >1/10000 dan <1/1000 2 gadar



Cox nadir <1/10000

Namalum (2lda olunan malumatlara asasan miiayyan oluna bilmir).

Immun sisteminin pozgunluqlar

Namoalum: anafilaktik reaksiya, angioddem, allergik reaksiya (6vro, dispnoe, hipotenziya vo bayilma
kimi simptomlar)

Doari va darialt1 piy toxumasinin pozgunluglari

Namalum: qasimmma, sopgi, suluglar, dorinin soyulmasi, diskomfort/agri, édem, yaniq, qiciglanma,
eritema, yandirma hissi, kontaktli dermatit, paresteziya, istifado yerindo reaksiya

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari: baggicollonmo, lirokbulanma, qusma.

Miialicasi: tosadiifon agizdan istifado olunarsa, rutin simptomatik todbirlor hoyata kegirilmolidir.
Sonraki miialico klinik gostorislora gora vo ya milli toksik markazin tovsiyslori varsa, onlara muvafiq
olaraq aparilmalidir.

Buraxihs formasi

Krem, daxildon laklanmis, litoqrafiya olunmus, diafragmali, polietilen vo ya polipropilen qapagi olan
aluminium tublara 20 q porsiyalarla gablasdirilir. 1 tub, iclik verago ilo birlikde karton qutuya
qablasdirilir.

Saxlanma saraiti
25°C-don yiiksok olmayan temperaturda vo usaqlarin oli ¢atmayan yerdo saxlamaq lazimdir.
Dondurmag olmaz.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalg
Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, Polsa.
ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polsa.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
GSK PSC Poland sp. z 0.0., Polsa.
ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polsa.

Azarbaycan Respublikasi srazisindo mahsulun keyfiyyati ilo istehlak¢ilarin iddialarim gabul edon
va farmakonoazarat masalalari iizra mosul taskilatin adi vo iinvani:

“Zeytun Pharmaceuticals”

AZ1000, Azorbaycan, Baki sohori, Zorifo Oliyeva kii¢asi 93, «BEGOC» Biznes Morkozi

Telefon: +994124047885 (595).

Mob.: +994512159315.

Elektron Unvan: nurana.aghayeva@zeytunpharma.az, pm.safety@gsk.com



