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Antimykal 10 mg/g Creme

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoff: Clotrimazol

1 g Creme enthélt 10 mg Clotrimazol.
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Benzylalkohol und Cetylstearylalko-
hol. Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Ben-
zylalkohol pro 1 g Creme.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1

. Darreichungsform

Creme

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Pilzinfektionen der Haut durch Dermatophy-
ten, Hefen (z. B. Candida-Arten), Schimmel-
pilze und andere, wie Malassezia furfur so-
wie Infektionen durch Corynebacterium
minutissimum.

Diese koénnen sich auBern als Mykosen der
FlBe, Mykosen der Haut und der Hautfal-
ten, Pityriasis versicolor, Erythrasma, ober-
flachliche Candidosen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Creme wird 2-3mal taglich dinn auf
die erkrankten Hautstellen aufgetragen und
eingerieben. Es genlgt meist eine kleine
Menge Creme (ca. ¥» cm Stranglange) fur
eine etwa handtellergroBe Flache.

Antimykal 10 mg/g Creme ist nur zur au-
Berlichen Anwendung auf der Haut be-
stimmt. Deshalb darf Antimykal 10 mg/g

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Benzylalkohol kann leichte lokale Reizun-
gen hervorrufen.

Cetylstearylalkohol kann &rtlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von
Amphotericin und anderen Polyenantibiotika
(Nystatin, Natamycin).

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Clotrimazol sollte aus Vorsicht nicht in der
Frihschwangerschaft angewendet werden.

Als VorsichtsmaBnahme sollte auch an der
laktierenden Mamma keine Anwendung
von Clotrimazol erfolgen, um einen direkten
Kontakt des Sauglings bzw. dessen Auf-
nahme geringer Wirkstoffmengen mit der
Muttermilch zu verhindern.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Breitspektrum-Antimykotikum zur topischen
Anwendung, Imidazol-Derivat.

ATC-Code: DO1ACO1

Der Wirkungstyp von Clotrimazol ist primar
fungistatisch, in hohen Konzentrationen auch
fungizid.

Clotrimazol wirkt nur auf proliferierende Pilze.
Der antimykotische Effekt von Clotrimazol
ist nach derzeitiger Kenntnis auf eine Hem-
mung der Ergosterin-Biosynthese zurlick-
zuflhren. Da Ergosterin ein essentieller Be-
standteil der Zellmembran von Pilzen ist,
kommt es unter Einfluss von Clotrimazol mit
einer Verzdgerung, die auf den Verbrauch
des zytoplasmatischen Ergosterins der Pilz-
zelle zurlickzufUhren ist, zu starken Veran-
derungen der Membranzusammensetzung
und -eigenschaften. Die damit verbundene
Stérung der Membranpermeabilitdt flhrt
schlieBlich zur Zell-Lyse.

Ferner interferiert Clotrimazol in fungistati-
schen Konzentrationen mit mitochondria-
len und peroxisomalen Enzymen. Als Folge
kommt es zu einer toxischen Erhdéhung
der Hydrogenperoxid-Konzentrationen, was
wahrscheinlich zum Zelltod beitragt (,Hy-
drogenperoxid-Autodigestion®).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei topischer Applikation ist auch unter
(un)glinstigen Bedingungen (Hautlé&sionen,
Okklusivverband) mit einer nennenswerten
systemischen Verflgbarkeit nicht zu rech-
nen. In der Haut nimmt die Konzentration von
Clotrimazol nach Applikation von speziellen
Salbengrundlagen von der Epidermis (ins-
besondere Hornschicht, hier wurden Ge-
webekonzentrationen von etwa 1 mg/ml

Creme nicht auf Schleimhauten (z.B. im Sehr haufig: >1/10 gemessen) Uber das Korium (Dermis, mit
Vaginalbereich), im Mund, im oder am Auge Haufig: > 1/100 bis < 1/10 Gewebekonzentrationen von 2-30 pug/ml)
angewendet werden. Gelegentlich: = 1/1.000 bis < 1/100 zur Subkutis (Gewebekonzentrationen klei-

Selten: > 1/10.000 bis < 1/1.000 ner als 0,1 ug/mi) stark ab. Dabei werden
Wichtig fur den Behandlungserfolg ist eine Sehr selten: < 1/10.000 auch 6 Stunden nach der Applikation die-

regelmaBige und ausreichend lange Anwen-
dung der Creme.

Die Dauer der Behandlung ist abhangig von
der Art, dem AusmaB und der Stelle der Er-
krankung.

Um eine vollstdndige Ausheilung zu errei-
chen, sollte die Behandlung nicht gleich
nach dem Abklingen der akuten entzindli-
chen Symptome oder der subjektiven Be-
schwerden beendet werden, sondern bis zu
einer Behandlungsdauer von mindestens
4 Wochen fortgesetzt werden. Pityriasis
versicolor heilt im Allgemeinen in 1-3 Wo-
chen, Erythrasma in 2—-4 Wochen ab. Bei
FuBpilz sollte zur Vermeidung von Rick-
fallen trotz rascher subjektiver Besserung
ca. 2 Wochen Uber das Verschwinden der
Krankheitszeichen hinaus behandelt wer-
den.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen  Clotrimazol,
Cetylstearylalkohol (es empfiehlt sich hier,
anstelle der Creme eine cetylstearylalkohol-
freie Darreichungsform (z.B. Ldsung/Spray)
anzuwenden) oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

021237-100203

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar.

Nur gelegentlich kénnen Hautreaktionen
(z.B. Brennen, Stechen) vorkommen.

Bei Uberempfindlichkeit gegentiber Cetyl-
stearylalkohol kénnen allergische Reaktio-
nen an der Haut auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei topischer Anwendung wurden keine
Falle von Uberdosierung oder Intoxikation
berichtet.

ser speziellen Zubereitung in der Epidermis
mikrobiologisch ausreichende Konzentra-
tionen erreicht oder Uberschritten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Topische Vertraglichkeit
Daten zur topischen Vertraglichkeit liegen
nicht vor.

Systemische Vertraglichkeit

a) Akute Toxizitat

Die akute Toxizitat, die ausgedrlickt wird
als LD50, betragt bei Mausen und Rat-
ten 700-900 mg/kg KG (oral), Kaninchen
1000-2000 mg/kg KG (oral), Katzen und
Hunde 1000 bzw. 2000 mg/kg KG (oral);
hier konnte die LD50 wegen der starken
Emesis nur ndherungsweise bestimmt wer-
den.

b) Chronische Toxizitét

Die langerfristige Verabreichung hoher ora-
ler Dosen an Ratten, Hunden und Affen
verursachte Veranderungen an Leber und
Nebennieren. Es kam zu einer dosisabhan-
gigen Leberhypertrophie (Zellhypertrophie
und Zunahme des Gesamtgewichts) auf-
grund einer mikrosomalen Enzyminduktion
in den Hepatocyten. (Anzeichen einer intra-
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hepatischen Cholestase oder pathologische
Verdnderungen wurden bei Hunden und
Affen nicht beobachtet; lediglich bei Ratten
traten unter 200 mg/kg KG/Tag aufgrund
der besonderen Sensibilitdét gegentber
Clotrimazol degenerative Veranderungen in
den Hepatocyten auf.)

Diese funktionelle Hypertrophie ist nach
Therapieende rasch reversibel.

Die Verdickungen der Nebennierenrinde
waren bedingt durch verstarkte Fetteinla-
gerungen in die Zona reticularis und fasci-
culata; eine Schadigung des Parenchyms
wurde nicht beobachtet. Auch diese Ver-
anderungen sind nach Absetzen der Thera-
pie reversibel, halten jedoch langer an als
die Leberveranderungen.

c) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Die vorliegende Mutagenitatsprifung st
negativ, reicht flr eine abschlieBende Be-
wertung aber nicht aus.

Untersuchungen auf eine tumorigene Wir-
kung von Clotrimazol wurden nicht durch-
gefuhrt.

d) Reproduktionstoxikologie
Teratogenitatsstudien wurden an Méusen,
Ratten und Kaninchen mit oralen Gaben bis
zu 200 mg/kg KG und Ratten mit vaginaler
Applikation von 100 mg/kg KG durchge-
fuhrt.

Clotrimazol hatte hierbei keinen Einfluss auf
die Fertilitat; die Substanz ist weder embryo-
toxisch noch teratogen.

Bisherige Erfahrungen mit topischer An-
wendung bei Schwangeren haben keine
Hinweise auf embryotoxische bzw. fetoto-
xische Wirkungen ergeben.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol,  Cetylpalmitat  (Ph. Eur.),
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), Polysorbat 60,
Sorbitanstearat, Octyldodecanol (Ph.Eur.),
Gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt:

20 g: 5 Jahre

50 g: 3 Jahre.

Nach Anbruch des Behéltnisses ist Antimykal
10 mg/g Creme in der 20 g Tube bis zum
aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung
20 g: Kein Lagerungshinweis erforderlich.
50 g: Nicht Uber + 25 °C lagern.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Packungen mit 20 g und 50 g Creme.
Es werden mdoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Robugen GmbH Pharmazeutische Fabrik
AlleenstraBe 22-24
73730 Esslingen

Telefon: 0711/13630-0
Telefax: 0711/367450
E-Mail: info@robugen.de
8. Zulassungsnummer
10731.00.00
9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Erteilung der Zulassung:
02.10.1989
letzte Verlangerung der Zulassung:
04.06.2008

10. Stand der Information

August 2023

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

021237-100203
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