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4.1.

4.2.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
COTYLENA 10 mg/ml kozni sprej, roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml roztoku obsahuje clotrimazolum 0,01 g.
Pomocn4 latka se znamym ucinkem:

Jeden ml roztoku obsahuje 546 mg propylenglykolu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1
LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok

Popis ptipravku: ¢iry bezbarvy roztok

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Mykotické infekce kiize u dospélych a déti od 2 let vyvolané dermatofyty, kvasinkami (napf.
kandidozy), plisnémi a dalsi, jako Malassezia furfur a infekce zpiisobené Corynebacterium
minutissimum. Ty se mohou projevit jako mykotickd onemocnéni nohou, kiize a koznich
zahybtl, jako pityriasis versicolor, erythrasma nebo povrchové kandidézy.

O indikaci u pediatrické populace by mél rozhodnout 1ékai a 1é€ba ma probihat pod jeho

dohledem.

Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Roztok se nastiika tence 2-3krat denné na infikované kozni plochy. Pii kazdém pouziti se

sttikaci hlavice 1-2krat zmackne. To staci i na velkoplo$na plisnova onemocnéni.

Zpusob podani

Kozni podani
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Pted prvnim pouzitim se stfikaci hlavice 1-2krat zmackne a je pak pfipravena k pouziti. Stiika

se ze vzdalenosti 10-30 cm.

Délka podavani

Pro uspésnost terapie je dulezité pravidelné a dostatecné dlouhodobé podavani klotrimazolu.
Doba léceni je rtznd, zavisi m. j. na rozsahu a lokalizaci onemocnéni. Pro dosazeni
kompletniho vyléceni je tfeba podavani klotrimazolu neukoncit po odeznéni akutnich
zanétlivych symptomi nebo subjektivnich obtizi, ale tento pfipravek musi byt pouzivan jeste
nejméné 2 tydny po vymizeni klinickych zndmek onemocnéni.

Pityriasis versicolor se vyléci obvykle do 3 tydntl, ostatni dermatomykézy a erythrasma do cca

3-4 tydnt.

Pediatricka populace

Tento ptipravek lze pouzivat u déti od 2 let.

Davkovani, zptisob a délka podavani jsou stejné jako u dospélych.

Kontraindikace
e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku
uvedenou v bod¢ 6.1
e U kojicich matek nesmi ma byt klotrimazol aplikovan v prsni krajin€, aby nedoslo k

proniknuti i malého mnozstvi 1é¢ivé latky do matetského mléka.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pripravek obsahuje propylenglykol, ktery miize zptisobit podrazdéni kuze.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Klotrimazol snizuje ucCinnost amfotericinu a dalSich polyenovych antibiotik (nystatin,

natamycin).

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o pouzivani klotrimazolu u téhotnych Zen jsou omezené. Studie na zvifatech
neprokazaly teratogenni u€inky (viz bod 5.3).

Nicméné, z preventivnich divodi mé byt v téhotenstvi, zvlasté v jeho prvnim trimestru,

ptipravek COTYLENA pouzivan s opatrnosti a pouze na doporuceni lékate.
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4.7.

4.8.

4.9

5.1.

Kojeni
U kojicich matek nesmi byt klotrimazol aplikovan v prsni krajing, aby nedoslo k proniknuti i

malého mnozstvi 1é¢ivé latky do matetského mléka (viz bod 4.3).

U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento piipravek nemé zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

NezZadouci ucinky

Frekvence nezaddoucich ucinkt je definovana takto:
Velmi casté (=1/10), casté (=1/100 az <1/10), méné casté (=1/1000 az <1/100), vzacné
(>1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych udaju nelze

urcit)

Méné ¢asté: mohou se objevit kozni reakce (napt. pfechodné zarudnuti, pal¢ivy nebo Stipavy
pocit v misté aplikace).
Velmi vzacné: pti precitlivélosti vii€i propylenglykolu a makrogolu se mohou objevit kozni

alergické reakce.

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci ué¢inky

HIaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci léCivého piipravku je dalezité. Umoziiuje
to pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik lécivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani

Nejsou zpravy o moznosti intoxikace klotrimazolem. Neexistuje zadné specifické antidotum.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotika pro lokalni aplikaci

ATC kod: DO1ACO1

Farmakodynamické vlastnosti
Klotrimazol ma zejména fungistaticky, ve vysokych koncentracich i fungicidni ucinek.

Klotrimazol pasobi jen na mnozici se mikroorganismy.
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5.2.

5.3.

Podle soucasnych znalosti je antimykoticky ucinek klotrimazolu zpisoben potlacenim
biosyntézy ergosterolu. Vzhledem k tomu, Ze ergosterol je esencidlni soucdsti bunécné
membrany kvasinek, plisni a dermatofytii, dochazi pod vlivem klotrimazolu k vyraznym
zméndm ve slozeni a vlastnostech membran (a to s urcitym zpozdénim, které souvisi s
vyc€erpanim cytoplazmatického ergosterolu v butice). Porucha permeability membrany vede k
rozpadu buiikky. Mimo to klotrimazol ve fungistatické koncentraci interferuje s
mitochondridlnimi a peroxizomalnimi enzymy. Néasledné se toxicky zvySuje koncentrace
peroxidu vodiku, coz pravdépodobné pfispivd k zaniku builky (autodigesce peroxidem

vodiku).

Farmakokinetické vlastnosti

Je nepravdépodobné, ze by pifi lokadlnim podéani byl klotrimazol vyznamné systémové
dostupny dokonce i za podminek jako jsou kozni 1éze, okluzivni piekryti.

Po aplikaci ur¢itych mastovych zakladi se koncentrace klotrimazolu od epidermis vyznamné
snizuje (zejména ve stratum corneum, kde koncentrace klotrimazolu byla pfiblizn¢ 1pg/ml)
pies Skaru (dermis, koncentrace priblizné 2-30ug/ml) az podkozi (koncentrace priblizné
0,1pg/ml). 1 po Sesti hodindch po aplikaci tohoto specifického preparatu koncentrace

klotrimazolu v epidermis je nebo piesahuje mikrobiologicky adekvatni koncentraci.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

a) akutni toxicita

Akutni toxicita vyjadiena LDso je pfi peroralnim podani u mysi a potkand 700 — 900 mg/kg
télesné hmotnosti, u kraliktt 1000 — 2000 mg/kg télesné hmotnosti a u koc¢ek a psi je 1000-

2000 mg/kg t€lesné hmotnosti, ale u pst byla pro silné zvraceni stanovena LDsg jen piiblizné.

b) chronicka toxicita

Dlouhodobé podavani vysokych davek per os u potkantl, psi a opic zpiisobilo zmény v jatrech
a nadledvinkach. V zavislosti na velikosti davek doslo k hypertrofii jater (hypertrofie bun¢k a
zbytnéni celého organu), ktera byla vyvolana mikrozomalni enzymatickou indukci v
hepatocytech.

Znamky intrahepatalni cholestazy nebo patologické zmény nebyly u psti a opic pozorovany,
pouze u potkant doslo na poklad¢ zvlastni senzibility ke klotrimazolu, pii davkach 200 mg/kg
télesné hmotnosti a den, k degenerativnim zménam v hepatocytech.

Funkéni hypertrofie je reverzibilni a po ukonceni podévani odezniva. Zbytnéni nadledvinek
bylo zplsobeno hromadénim tuku v zona reticularis a fasciculata; poSkozeni parenchymu
nebylo pozorovéano. Po ukonceni podavani jsou i tyto zmény reverzibilni, ale pietrvavaly déle

nez v jatrech.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4

6.5.

6.6

c¢) mutagenni a kancerogenni ucinky
Pokusy zaméfené na mutagenitu jsou negativni, ale neumoziuji konec¢né zhodnoceni.

Kancerogenita klotrimazolu nebyla sledovana.

d) reprodukcni toxicita

Teratogenita byla sledovana u mysi, potkant a kralikd pfi peroralnim podani davek az do 200
mg/kg télesné hmotnosti a u potkant pfi vagindlnim podani 100mg/kg télesné hmotnosti.
Klotrimazol nemél ptfitom vliv na fertilitu, neni embryotoxicky ani teratogenni. Dosavadni

zkuSenosti s lokalni aplikaci u t€¢hotnych nesvédci pro toxicky ucinek na embryo a plod.

e) lokalni (topicka) snasenlivost

Studie lokalni snasenlivosti byly provedeny s pouzitim krému (1% klotrimazol v komerénim
zakladu, o/v emulze) a roztoku (1% klotrimazol v polyethylenglykolu 400) u kralik — albin.
Pii studiich se sledovala primarni drazdici aktivita a tolerance béhem dlouhodobého pouziti.
Neporusena kiize kralika neprokazala drazdici u€inek. Tvorba edému nebyla pozorovana ani

pti aplikaci na porusenou kiazi.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Makrogol 400, isopropylalkohol, propylenglykol

Inkompatibility

Neuplatiuje se.

Doba pouZzitelnosti
3 roky

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla s mechanickym rozprasovacem a krytem z plastické hmoty, krabicka.

Velikost baleni: 30 ml roztoku

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
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10.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

REGISTRACNI CiSLO
26/267/95-C

DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26.04.1995
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24.4.2013

DATUM REVIZE TEXTU
30.5.2022

6/6



