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4.2.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
COTYLENA 100 mg vaginalni tablety
COTYLENA 200 mg vaginalni tablety

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
COTYLENA 100 mg vaginalni tablety
Jedna vaginalni tableta obsahuje clotrimazolum 100 mg.

COTYLENA 200 mg vaginalni tablety
Jedna vagindlni tableta obsahuje clotrimazolum 200 mg.

LEKOVA FORMA
vaginalni tablety
popis ptipravku: bilé¢ podlouhlé vaginalni tablety

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

COTYLENA 100 mg vaginalni tablety

COTYLENA 200 mg vaginalni tablety

Vaginalni vytok vyvolany mykotickou infekci (¢asto Candida albicans), zanét pochvy
vyvolany plisnémi a/nebo protozoem Trichomonas vaginalis (pouze jako pomocna
1écba pti soucasné probihajici mykotické infekci), superinfekce zplisobené bakteriemi
citlivymi na klotrimazol.

Ptipravky jsou urceny pro Zeny a divky od 12 let.

Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

COTYLENA 100 mg vaginalni tablety

Sest po sobé jdoucich dnti zavést jednou denné veler 1 vaginalni tabletu, pokud
mozno hluboko do pochvy.

COTYLENA 200 mg vaginalni tablety

Tt1 po sobé€ jdouci dny zavést jednou denné vecer 1 vaginalni tabletu, pokud mozno
hluboko do pochvy.

Zpiisob podani

COTYLENA 100 mg vaginalni tablety

COTYLENA 200 mg vaginalni tablety

Vaginalni tablety se zavadéji co nejhloubéji do pochvy pomoci aplikatoru, nejlépe
vleZe na zadech a s mirn¢ pokréenyma nohama.

Pti 1écbe v t€hotenstvi je tfeba zavadét vaginalni tablety bez aplikéatoru.

Pfi menstruaci je tato 1é¢ba nevhodna, je nutno ji dokoncit pted zacatkem menstruace.

Upozornéni:
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V ptipadé¢ suché vaginalni sliznice se nemusi vaginalni tableta upln¢ rozpustit a
muzete na svém pradle pozorovat napiiklad pevné kousky zbytki tablety. V tomto
piipadé ma byt namisto 1€cby tabletami zahajena 1écba vaginalnim krémem.

Poddvani béehem téhotenstvi
Pti 1écbé v téhotenstvi je tieba tablety zavadét bez aplikatoru. (viz bod 4.6). V tomto
piipadé€ si zena musi pied aplikaci fadn¢ omyt ruce, aby se piedeslo vaginalni infekci.

Délka podavani

COTYLENA 100 mg vaginalni tablety

Pti zanétu pochvy, zejména pokud je vyvolan mykotickou infekci, obecné postacuje
Sestidenni 1écba. V pripadé potieby je mozné podavani po dobu jesté dalSich Sesti dnil.

COTYLENA 200 mg vaginalni tablety
Pti zanétu pochvy, zejména pokud je vyvolan mykotickou infekci, obecné postacuje
tiidenni 1é¢ba. V ptipad¢ potreby je mozné podavani po dobu jesté dalsich tii dnd.

Upozornéni:

Pti soucasném postizeni stydkych pyski a ptilehlé oblasti, respektive pti zadnétlivych
zméndch na zaludu a predkozce partnera, je nutno 1é¢bu doplnit lokdlnim oSetfenim
krémem COTYLENA 10 mg/g, a to u obou partneri soucasné, aby se piedeslo
vzajemné reinfekci.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku
uvedenou v bod¢ 6.1

Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Upozornéni:

Tento pfipravek miliZze sniZit ucinnost, a tim 1 bezpec¢nost, pryzovych kontraceptiv, jako
jsou kondomy a pesary, pokud jsou pouzivany spolecné s tabletami COTYLENA. Je
to zptsobeno pomocnymi latkami, které¢ COTYLENA obsahuje.

Interakce s jinymi l1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Klotrimazol snizuje ucinnost amfotericinu B a dalSich polyenovych antibiotik
(nystatin, natamycin).

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Epidemiologické studie, vedené v roce 1999, neukéazaly zadné zvySené riziko potratl
nebo zvlastnich abnormalit u 3 846 té¢hotnych zen 1é€enych vagindlnim klotrimazolem.

Analyza studie publikované vroce 1987 kucinkim vaginalné podéavanych
antimykotickych trichomonacidnich ¢initelti na pribéh te¢hotenstvi ukazuje podezielé
zvyseni nebezpeci spontanniho potratu po vagindlnim podéani klotrimazolu v prvnim
trimestru. Nicméné tyto vysledky nebyly adekvatné potvrzeny.

Nejsou zadné podobné vysledky pro druhy a tfeti trimestr. Nicméné, z preventivnich
diivodt klotrimazol nema byt podavan v raném stadiu t€hotenstvi.
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Z bezpectnostnich divodi tedy miize byt klotrimazol béhem téhotenstvi pouzivan
pouze po patficném zvazeni poméru prospéchu a rizika 1éCby Ilékatem. Béhem
téhotenstvi ma byt 1é€ba provadéna bud’to vaginalnimi tabletami bez aplikatoru nebo u
l¢kate vaginalnim krémem.

Kojeni

Neni znamo, zda klotrimazol piechazi do matetského mléka. Vzhledem k jeho nizké
absorpci béhem lokalniho pouziti zde pravdépodobné neni zadné riziko pro kojence
spojené s kojenim.

Fertilita
Klotrimazol nema zadny vliv na fertilitu (viz bod 5.3)

4

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
COTYLENA nemad zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky
Pro hodnoceni nezadoucich ucinki je pouzito nasledujici hodnoceni frekvence:

Velmi casté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100; < 1/10)

Meéné casté: (= 1/1 000; < 1/100)

Vzacneé: (> 1/10 000; < 1/1 000)

Velmi vzacne: (< 1/10 000)

Neni znamo: (z dostupnych udajit nelze urcit)

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Meéné casté: kozni reakce na oSetfovanych oblastech klize (napft. erytém, paleni,
bodavé pocity).

HlaSeni podezieni na neZiadouci udinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci Uc¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru piinosti a rizik lé€ivého ptipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci uéinky na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani
Nebyly hlaseny Zadné ptipady intoxikace klotrimazolem. Neexistuje Zadné specifické
antidotum.

Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antiinfektiva a antiseptika, krom¢é kombinaci
s kortikosteroidy, imidazolové derivaty, klotrimazol

ATC kod: GOTAF02

Farmakodynamické vlastnosti
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Jak in vitro, tak in vivo, ma klotrimazol Siroké spektrum antimykotické aktivity, které
zahrnuje dermatofyty, kvasinky, plisn€ a dimorfické houby.

Pti vhodnych podminkach testi se hodnoty MIC u téchto hub pohybuji v rozsahu od
méné nez 0,062 do 4 (-8) pg/ml.

Klotrimazol méa primarné mykostaticky ucinek. In vitro aktivita je omezena na
proliferativni plisné; spory plisni jsou citlivé jen nepatrné.

Podle soucasnych znalosti je antimykoticky ti¢inek klotrimazolu zpiisoben potlacenim
biosyntézy ergosterolu. Vzhledem k tomu, ze ergosterol je esencialni soucasti
mykotické bunécné membrany, dochazi vlivem klotrimazolu k vyraznym zménam ve
slozeni a vlastnostech membran (a to s ur¢itym zpozdénim, které souvisi s vyCerpanim
zasob ergosterolu v cytoplasmé bunky). Porucha permeability membrany vede k
rozpadu bunky.

Mimo to klotrimazol v mykostatické koncentraci interferuje s mitochondridlnimi a
peroxizomalnimi enzymy. Nasledn¢ se toxicky zvySuje koncentrace peroxidu vodiku,
coz pravdépodobné piispiva k zéniku buiiky (autodigesce peroxidem vodiku).

Mimo svlij antimykoticky tuc€inek tlumi klotrimazol in vifro rozmnoZovani
korynebakterii a grampozitivnich kokt, s vyjimkou enterokokti, v koncentracich od
0,5-10 pg/ml a v koncentracich 100 pg/ml ptisobi trichomonacidné.

Rezistence na klotrimazol je vzacna; primarn¢ rezistentni varianty citlivych druhi jsou
velmi vzacné, vznik sekundarni rezistence byl u citlivych druht za lécebnych
podminek doposud pozorovan jen zcela ojedinéle.

Farmakokinetické vlastnosti

Klotrimazol se metabolizuje v jatrech oxidaci a Stépenim imidazolového kruhu
(dezaminace, O-dezalkylace) na inaktivni hydroxyderivaty a vylucCuje se pievazné
Zlu¢i a nasledné stolici.

Farmakokinetické studie po koZnim a vagindlnim podani ukazaly, Ze vstfebavani
klotrimazolu je nizké (<2% a 3 - 10% davky, podle pofadi) s vyslednymi
maximalnimi plazmatickymi koncentracemi 1é¢iva <10 ng/ml.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

a) akutni toxicita

Akutni toxicita vyjadiena LDso je pfi peroralnim podéani u mysi a potkanit 700 — 900
mg/kg té€lesné hmotnosti, u kralikii 1000 — 2000 mg/kg télesné hmotnosti u kocek a
pst 1000 a 2000 mg/kg télesné hmotnosti; u posledné¢ jmenovanych byla LDso
stanovena jen pfiblizné€ z diivodu silného zvraceni.

b) chronicka toxicita

Dlouhodobé podavani vysokych perordlnich davek u potkanil, psii a opic zpiisobilo
zmény v jatrech a nadledvinkéach. V zavislosti na velikosti davek doslo k hypertrofii
jater (hypertrofie bun¢k a zvySeni celkové hmotnosti organu), kterda byla vyvoldna
mikrozomalni enzymatickou indukci v hepatocytech. (Znamky intrahepatalni
cholestazy nebo jiné patologické zmény nebyly u psti a opic pozorovany, pouze u
potkanid doSlo na podkladé zvlaStni senzibility, pfi davkach 200 mg/kg télesné
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6.4

6.5.
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hmotnosti a den, k degenerativnim zménam v hepatocytech.) Tato funkéni hypertrofie
byla reverzibilni, takZe po ukonceni podavani klotrimazolu odezn¢la.

Zbytnéni kiry nadledvinek bylo zplisobeno zvySenym hromadénim tuku v zona
reticularis a fasciculata; poSkozeni parenchymu nebylo pozorovano. Po ukonceni
podéavani byly i tyto zmény reverzibilni, ale ptetrvavaly déle nez zmény v jatrech.

¢) mutagenni a kancerogenni potencial

Prestoze jsou dostupné testy mutagenity negativni, nejsou dostacujici ke konecnému
hodnoceni. Studie chronické toxicity na potkanech neodhalily Zzadny diikaz
kancerogenniho potencialu.

d) reprodukcni toxicita

Studie reprodukéni toxicity byly provadény na mysSich, potkanech a krélicich
s peroralnimi davkami az do 200 mg/kg a na potkanech s vaginalnim podanim davek
100 mg/kg. U potkanti pro matku toxicka a letalni davka nastala po peroralnim podani
vysokych davek (100 mg/kg nebo vice), které byly sekundarné¢ embryotoxickeé.
Pti jinych studiich na zvifatech a po vaginalnim podani u potkanti se nevyskytly zadné
embryotoxické nebo teratogenni ucinky. Klotrimazol nema Zadny vliv na fertilitu.

e) lokalni snasenlivost

Po subkutdnnim podévani u kralik a vaginalnim podavani az 500 mg klotrimazolu u
pst po dobu 3 tydnd, se 1éCiva latka neukdzala byt primarné drazdivou pro kiizi ani
sliznice.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

monohydrat laktosy, kukufiény Skrob, hydrogenuhli¢itan sodny, polysorbat 80,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, kyselina stearova 95%, kyselina
adipova

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

Doba pouzitelnosti
5 let

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Druh obalu a obsah baleni
COTYLENA 100 mg vaginalni tablety
Al/PVC/PVDC- blistr, aplikator, krabicka.
Velikost baleni: 1x 6 vaginalnich tablet

COTYLENA 200 mg vaginalni tablety
Al/PVC/PVDC- blistr, aplikator, krabicka.
Velikost baleni: 1x 3 vaginalnich tablet

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.
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10.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Neémecko

REGISTRACNI CISLO(A)
COTYLENA 100 mg vaginalni tablety
54/073/98-C

COTYLENA 200 mg vaginalni tablety
54/074/98-C

DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE
COTYLENA 100 mg vaginalni tablety

Datum prvni registrace: 10.06.1998

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 27.11.2013

COTYLENA 200 mg vaginalni tablety

Datum prvni registrace: 10.06.1998
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 27.11.2013

DATUM REVIZE TEXTU
1. 6.2022
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