
НАЗВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

Клотримазол, 10 мг/г, крем 

КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ И КАЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ 

Клотримазол, 10 мг/г, крем 

1 грамм крема содержит 10 мг клотримазола. 

Вспомогательные вещества 

Содержание компонентов 

(г) 

Действующее 

вещество 

Клотримазол 100%* 

1,00 

Другие компоненты  

Цетостеариловый 

спирт 

11,50 

Октилдодеканол 10,00 

Полисорбат 60 1,50 

Сорбитанстеарат 2,00 

Синтетический 

спермацет 

(воск цетиловых 

эфиров) 

3,00 

Бензиловый спирт 1,00 

Вода очищенная 70,00 

Всего 100,00 

 

Примечание: 
* Указанное количество клотримазола соответствует 100% безводного исходного вещества и должно рассчитываться с 

учетом фактического содержания действующего вещества и воды в исходном веществе, полученную разницу необходимо 
откорректировать по количеству очищенной воды. 

 



ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА 

Клотримазол, 10 мг/г, крем 

Мягкая белая масса однородной консистенции. 

Или  

Мягкий белый однородный крем с запахом бензилового спирта. 

КЛИНИЧЕСКИЕ СВЕДЕНИЯ 

Показания к применению 

Клотримазол, 10 мг/г, крем 

Для местного лечения: 

• всех видов дерматомикоза, вызванных плесневым и другими видами грибов 

(например, Trichophytonspecies, включая дерматофитоз (руброфития), 

• грибковых инфекций, вызванных Candida и другими чувствительными 

возбудителями, например,  

Staphylococci и Bacteroides, за исключением Lactobacilli, 

• заболеваний кожи с проявлением вторичного инфицирования данными 

грибами, 

• пеленочный дерматит, осложненный кандидозом, вульвитов и баланитов, 

• отрубевидного лишая, 

• эритразмы. 

Способ применения и дозы 

Клотримазол, 10 мг/г, крем 

Крем необходимо наносить на чистые сухие участки пораженной кожи (вымыть 

мылом с нейтральным уровнем рН). При нанесении на ступни ног, их необходимо 

тщательно вымыть, высушить, затем нанести крем для наружного применения 

между пальцами. 

Если после 7 дней лечения симптомы не улучшились, необходимо обратиться за 

медицинской помощью. 



Способ применения 

Клотримазол, 10 мг/г, крем 

Для наружного применения. 

Взрослым и детям старше 12 лет 

Клотримазол, 10 мг/г, крем 

Крем необходимо наносить на пораженные участки два или три раза в сутки. 

Для профилактики рецидива лечение необходимо продолжать в течение, как 

минимум, двух недель после исчезновения всех признаков инфекции. 

Предполагаемая длительность лечения: 

• Дерматофитные инфекции: не менее одного месяца 

• Кандидозные инфекции: не менее двух недель 

Если после 7 дней лечения симптомы не улучшились, необходимо обратиться за 

медицинской помощью. 

Дети 

Клотримазол, 10 мг/г, крем 

Необходимые клинические данные отсутствуют. 

Люди пожилого возраста 

Необходимые клинические данные отсутствуют. 

Почечная недостаточность 

Необходимые клинические данные отсутствуют. 

Печеночная недостаточность 

Необходимые клинические данные отсутствуют. 

Противопоказания   

Клотримазол противопоказан при: 

• Гиперчувствительности к клотримазолу или любым вспомогательным 

веществам данного лекарственного препарата. 



Особые указания и меры предосторожности при применении 

Клотримазол, 10 мг/г, крем 

Избегать попадания в глаза.  Не глотать. 

Необходимо одновременно обрабатывать все потенциально инфицированные 

участки. 

Взаимодействия 

Клотримазол, 10 мг/г, крем 

Контрацептивные средства 

По результатам лабораторных исследований предполагается, что при 

одновременном применении данный препарат может вызвать повреждение 

латексных средств контрацепции. Поэтому, эффективность данных средств 

контрацепции может быть снижена. Необходимо рекомендовать пациентам 

применение альтернативных мер предосторожности в течение как минимум пяти 

дней после применения данного препарата. 

Беременность и лактация 

Репродуктивная функция  

Исследования влияния клотримазола на репродуктивную функцию с участием 

людей не проводились, однако, исследования на животных не подтвердили 

никакого влияния препарата на репродуктивную функцию.  

Беременность 

Данные о применении клотримазола у беременных женщин ограничены. 

Исследования клотримазола на животных подтвердили репродуктивную 

токсичность препарата при введении высоких пероральных доз (см. раздел 

«Доклинические сведения»). При систематическом применении клотримазола в 

низких дозах не ожидается неблагоприятного влияния, связанного с 

репродуктивного токсичностью, после местного лечения. Клотримазол может 

применяться в период беременности, исключительно под наблюдением врача. 



Лактация 

Доступные данные, полученные в результате проведения 

фармакодинамических/токсикологических исследований на животных, 

подтвердили выведение клотримазола/метаболитов в молоко после внутривенного 

введения (см. раздел «Доклинические сведения»). Фармакокинетические 

исследования после нанесения на кожу показали, что у людей клотримазол  

минимально всасываетсяв кровоток из места контакта с кожей или из участка 

воспаления кожи (см. раздел «Фармакокинетика»).  

There are no data on the excretion of clotrimazole into human milk. However, systemic 

absorption is minimal after administration and is unlikely to lead to systemic effects. 

Clotrimazole may be used during lactation. If used topically on the nipple area, wash 

breasts before feeding child. 

Влияние на способность управлять транспортными средствами и 

работать с механизмами 

Лекарственный препарат не оказывает никакого влияния на способность к 

вождению или управлению механизированными средствами. Или подобным 

влиянием можно пренебречь. 

Побочные реакции 

Данные клинических испытаний 

Необходимые клинические данные отсутствуют. 

Послерегистрационные данные 

Ниже указаны нежелательные реакции на препарат (НРП) в соответствии с 

системно-органным классом MedDRA и с учетом частоты возникновения. 

Частота возникновения определяется следующим образом: 

Очень часто ≥1/10 

Часто ≥1/100 до <1/10 

Нечасто ≥1/1000 до <1/100 

Редко ≥1/10 000 до <1/1000 

Очень редко <1/10 000 

Неизвестно (невозможно определить частоту на основании имеющихся данных). 

Нарушения со стороны иммунной системы 



Неизвестно: anaphylactic reaction, angioedema, hypersensitivity (с такими 

симптомами, как крапивница, диспноэ, гипотония и обморок) 

Нарушения со стороны кожного и подкожного покрова 

Неизвестно: зуд, сыпь, волдыри, шелушение кожи, дискомфорт/боль, отек, жжение, 

раздражение, эритема, stinging, dermatitis contact, paraesthesia, application site 

reaction. 

Передозировка 

Симптомы и признаки 

Симптомы передозировки: головокружение, тошнота, рвота. 

Лечение 

В случае непреднамеренного проглатывания препарата, необходимо принять 

стандартные меры по симптоматическому лечению. 

Дальнейшее лечение должно иметь клинические показания или проводиться по 

рекомендации национального токсикологического центра, если таковой имеется.  

Фармакологические свойства 

Фармакодинамические свойства 

Фармакотерапевтическая группа 

Клотримазол, 10 мг/г, крем 

Противогрибковые препараты для местного применения, производные имидазола и 

триазола. 

АТХ-код 

Клотримазол, 10 мг/г, крем 



D01AC01 

Механизм действия и фармакодинамические эффекты 

Клотримазол подавляет рост и деление микроорганизмов, и, в зависимости от 

концентрации, может оказывать фунгистатическое или фунгицидное действие. 

Механизм действия клотримазола включает изменение проницаемости клеточных 

мембран, вызванние инарушением синтеза эргостерола, а также связывание 

фосфолипидов в стенках клеток гриба. 

Клотримазол подавляет синтез белков, жиров, ДНК и полисахаридов, повреждает 

клеточные нуклеиновые кислоты и ускоряет выведение калия. Также может 

подавлять действие окисляющих и пероксидазных ферментов и биологический 

синтез триглицеридов и фосфолипидов в клетке гриба. При применении в более 

высоких концентрациях клотримазол вызывает повреждение клеточных мембран с 

помощью механизмов, не зависящих от синтеза стеролов. Клотримазол 

предупреждает преобразование бластоспор Candida albicans в инвазивные формы 

грибницы. Изменение активности клеточных мембран ведет к гибели клеток и 

зависит от воздействия лекарственного препарата на микроорганизмы. 

Спектр действия 

Клотримазол характеризуется широким спектром противогрибкового и 

антимикробное действия. Препарат подавляет развитие и разрушает: 

- дерматофиты(Epidermophyton floccosum, Microsporumcanis, Trichophyton 

mentagrophytes, Trichophyton rubrum), 

- дрожжеподобныегрибы (Candida sp., Cryptococcus neoformans), 

- диморфныегрибы(Coccidioidesimmitis, Histoplasma capsulatum, 

Paracoccidicidesbrasiliensis)  

Также оказывает антимикробное действие против некоторых грамположительных 

бактерий. 

В дополнение к противогрибковому действию, клотримазол влияет на 

грамположительные микроорганизмы (Streptococci/ Staphylococci/ Gardnerella 

vaginalis) и грамотрицательные микроорганизмы (бактероиды). Препарат не влияет 

на Lactobacilli. 



В условиях in vitro клотримазол подавляет размножение коринебактерий и 

грамположительных кокков, за исключением энтерококков, при введений 

субстрата в концентрациях 0,5 - 10 мкг/мл. 

В условиях in vitro клотримазол продемонстрировал широкий спектр 

фунгистатического и фунгицидного действия. Его действие на мицелий 

дерматофитов (Trichophyton, Microsporum,Epidermophyton) аналогичны действию 

гризеофульвина, а его действие на дрожжеподобные грибы (Candida) аналогично 

действию полиенов (амфотерицин В и нистатин). 

Клотримазол в концентрациях ниже 1 мл/мкг подавляет развитие большинства 

штаммов Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton 

floccosum и Microsporum canis. 

В концентрациях 3 мкг/мл подавляет развитие большинства других возбудителей: 

Pitorosporum orbiculare, Aspergillus fumigatus, семейство Candida, включая Candida 

albicans, некоторые штаммы Staphylococcus aureus,Streptococcus pyogenes, а также 

некоторые штаммы Proteus vulgaris and Salmonella. Клотримазол противодействует 

Sporothrix, Cryptococcus, Cephalosporium и Fusarium.  

Крайне редко встречаются грибы, устойчивые к клотримазолу, к данной категории 

могут быть отнесены только штаммы Candida guilliermondi. 

На данный момент не поступало сообщений об устойчивости грибов, 

чувствительных к клотримазолу после посева Candida albicans и Trichophyton 

mentagrophytes. Не отмечалось устойчивости к клотримазолу среди штаммов C. 

Albicans, которые были устойчивы к лечению полиеновыми антибиотиками после 

химической мутации. 

Фармакокинетические свойства  

Всасывание и распределение 

Клотримазол, 10 мг/г, крем 

По результатам фармакокинетических исследований после нанесения на кожу, у 

людей клотримазол минимально всасываетсяв кровоток из места контакта с кожей 

или из воспаленного участка. Полученные пиковые концентрации клотримазола в 

плазме были ниже уровня определения, который составляет 0,001 мкг/мл. Это 



указывает на то, что при местном применении клотримазол не вызывает 

измеряемых системных эффектов или побочных явлений. 
Метаболизм и выведение 

Клотримазол метаболизируется в печени в неактивные вещества и выводится с 

мочой и калом. 

Клинического исследования  

Не относится к данному препарату. 

ДАННЫЕ ДОКЛИНИЧЕСКОЙ БЕЗОПАСНОСТИ 

На основании сведений доклинических исследований не установлено никакой 

опасности применения препарата у людей на основании стандартных исследований 

фармакологической безопасности, токсичности при многократном применении, 

генотоксичности, канцерогенности и токсичного влияния на репродуктивную 

функцию или развитие плода. 

Местная и системная переносимость различных лекарственных форм клотримазола 

оценивалась в исследованиях на собаках и обезьянах с интравагинальным 

введением, и в исследованиях подострой кожной токсичности на кроликах. Ни в 

одном из этих исследований не было свидетельств местных или системных 

побочных эффектов связанных с лечением. 

Пероральная токсичность клотримазола хорошо изучена. 

После однократного перорального приема клотримазол проявлял токсичность от 

легкой до умеренной степени у экспериментальных животных со значениями LD50 

от 761 до 923 мг/кг массы тела для мышей, от 95 до 114 мг/кг массы тела для 

новорожденных крыс и от 114 до 718 мг/кг массы тела для взрослых крыс. > 1000 

мг/кг массы тела для кроликов и > 2000 мг/кг массы тела для собак и кошек. 

В исследованиях повторных пероральных доз, проведенных на крысах и собаках, 

было обнаружено, что печень является основным органом-мишенью для 

токсичности. Об этом свидетельствовало повышение активности сывороточных 

трансаминаз и появление вакуолизации печени и жировых отложений, начиная с 50 



мг/кг в хроническом (78-недельном) исследовании на крысах и со 100 мг/кг в 

субхроническом (13-недельном) исследовании на собаках. 

Клотримазол широко изучался в анализах мутагенности in vitro и in vivo, и никаких 

признаков мутагенного потенциала обнаружено не было. 78-недельное 

исследование перорального дозирования клотримазола у крыс не выявило 

канцерогенного эффекта. 

В исследовании фертильности крыс, группы крыс FB30 получали перорально дозы 

клотримазола до 50 мг/кг массы тела в течение 10 недель до спаривания и или в 

течение 3-недельного периода спаривания (только для самцов), или для самок до 

13-го дня беременности или до 4-й недели после родов. Выживаемость 

новорожденных была снижена в группе, получавшей 50 мг/кг массы тела. 

Клотримазол в дозах до 25 мг/кг массы тела не нарушал развития детенышей. 

Клотримазол во всех дозах не влиял на фертильность. 

В исследованиях на мышах, кроликах и крысах не было выявлено тератогенные 

эффекты при пероральных дозах до 200, 180 и 100 мг/кг, соответственно. 

Исследование на 3 лактирующих крысах, которым внутривенно вводили 30 мг/кг 

клотримазола, показало, что уровень секреции препарата в молоко было выше, чем 

в плазме в 10-20 раз через 4 часа после введения, с последующим снижением до 0,4 

раза через 24 часа. 

Учитывая ограниченную абсорбцию клотримазола после вагинального применения 

(приблизительно, 3%-10%), опасность при вагинальном применении клотримазола 

не ожидается. 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА 

Срок годности 

3 года 

Хранение 

Хранить при температуре ниже 25. Не замораживать. 



Характер и содержимое упаковки 

Крем упакован порциями по 20 г в алюминиевый гравированный тюбик с 

внутренней лакировкой, с мембраной и закручивающейся полиэтиленовой или 

полипропиленовой крышкой. 

Индивидуальная упаковка содержит 1 тюбик, вложенный в картонную коробку с 

инструкцией по медицинскому применению. 

Несовместимость 

Необходимые клинические данные отсутствуют. 

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ 

Производитель (выпускающий контроль качества) 

≪Делфарм Познань С.А., Польша ≫ / 

Delpharm Poznan, S.A. 

г. Познань, 60-322, ул. Грюнвальдска, 189, 

Польша / ul. Grunwaldzka, 189, 60-322, Poznan, Poland 

ИМЯ И АДРЕС ОБЛАДАТЕЛЯ ИЛИ ВЛАДЕЛЬЦА РЕГИСТРАЦИОННОГО 

УДОСТОВЕРЕНИЯ  ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

≪ГлаксоСмитКляйн Экспорт Лимитед, Великобритания≫/ 
GlaxoSmithKline Export Limited, UK 

980 Грейт Уэст Роуд Брентфорд, Миддлсекс, TW8 9GS, Великобритания / 980 Great 

West Road  Brentford, Middlesex, TW8 9GS, UK 

 


