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PRODUKTRESUMÉ
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Clotrason, creme
0.  
D.SP.NR.


6244

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Clotrason.

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


0,64 mg/g betamethasondipropionat sv.t. 0,5 mg/g betamethason og 10 mg/g clotrimazol.


Hjælpestoffer se pkt. 6.1

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Creme
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Eksematøse hudlidelser inficeret med clotrimazolfølsomme svampe.
4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Påsmøres 2 gange daglig, morgen og aften, i 2 uger ved behandling af tinea cruris, tinea corporis og candidiasis og i 4 uger ved behandling af tinea pedis.

Normalt vil der inde for de første tre til fem dage ses en klinisk forbedring, hvor erytem og pruitus vil fortage sig. Hvis en patient med tinea cruris, tinea corporis eller candidiasis ikke oplever nogen klinisk forbedring efter en uges behandling med Clotrason, bør diagnosen revurderes. Ved tinea pedis bør behandlingen anvendes i to uger, før revurdering foretages.

Hvis symptomerne ikke er forsvundet efter 2 ugers behandling af tinea cruris og tinea corporis og efter fire ugers behandling af tinea pedis, bør behandlingen med Clotrason ophøre. Anden antimykotisk behandling  kan eventuelt startes. 

Det anbefales, at Clotrason ikke bruges i mere end 4 uger.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for clotrimazol, betamethason eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

Perioral dermatitis. Rosacea. Acne. Bakteriel eller viral infektion.  
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Clotrason creme bør ikke anvendes ved okklusionsbehandling.
Hvis der opstår irritation, bør behandlingen afbrydes.
Den systemiske absorption af topikale kortikosteroider øges ved brug af stærktvirkende kortikosteroider, ved langvarig brug eller ved behandling af store hudområder. Derfor skal patienter, der behandles på store hudområder med store doser stærktvirkende kortikosteroider, løbende evalueres for symptomer på hæmning af HPA aksen. Ved symptomer på hæmning af HPA aksen, skal der forsøges seponering af Clotrason creme, reduktion i antallet af applikationer eller substitution med et mindre stærktvirkende kortikosteroid. 
Generhvervelse af HPA akse funktionen sker normalt omgående og fuldstændigt ved behandlingens ophør. Seponeringssymptomer ved ophør af behandling med kortikosteroider ses kun sjældent, i disse tilfælde er det nødvendigt at supplere med systemisk kortikosteroidbehandling.
Må ikke bruges i øjnene.

Pædiatriske patienter kan udvise større modtagelighed end voksne patienter over for topikalt kortikosteroid induceret hæmning af HPA aksen og overfor eksogene kortikosteroideffekter, grundet den større hudoverflade i forhold til kropsvægt.
Bør ikke anvendes ved bledermatitis. 

Indeholder propylenglycol som kan give irritation af huden.

Indeholder cetostearylalkohol som kan give lokalt eksantem (f.eks. kontaktdermatit).
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte.

4.6
Graviditet og amning

Graviditet

Clotrason bør kun anvendes på tvingende indikation under graviditet. Da der ikke er foretaget undersøgelser vedrørende brugen af topikal kortikosteroid under graviditet, bør kortikosteroider kun anvendes under graviditet, hvis fordelene for moderen opvejer eventuelle risici for det ufødte barn. Kortikosteroider bør ikke anvendes i store doser eller i længere tid til gravide kvinder.
Amning

Erfaring savnes  

Bør kun anvendes i ammeperioden hvis de forventede fordele opvejer de eventuelle risici for det ammede barn.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Ikke relevant.
4.8
Bivirkninger

	Infektioner og parasitære sygdomme
Frekvens ikke oplyst
	Sekundær infektion.

	Det endokrine system
Frekvens ikke oplyst
	HPA akse hæmning, Cushings syndrom, manifestationer på hypercorticisme ( f.eks. nedsat lineær vækst, forsinket øgning af kropsvægt, lavt plasma kortison niveau, udeblivende respons på ACTH stimulation) hos børn.

	Nervesystemet
Frekvens ikke oplyst
	Paræstesi, brændende fornemmelse, intrakraniel hypertension (hævede fontaneller, hovedpine og bilateral papilødem).

	Hud og subkutane væv
Frekvens ikke oplyst
	Maculopapulær eksantem, erytem, blæredannelse, afskalning, pruritus, urticaria, irritation af huden, tør hud, hypertrikose, steroidacne, steroidrosacea, hypopigmentering, perioral dermatitis, maceration af huden, hudatrofi, striae, miliaria, allergisk kontaktdermatitis, folliculitis, ekkymose, sensibilisering.

	Almene symptomer og reaktioner på applikationsstedet
Frekvens ikke oplyst
	Ødem, svie.


4.9
Overdosering

Overdreven eller langvarig brug af topikale kortikosteroider kan hæmme hypofyse-binyrebarkfunktionen med deraf følgende sekundær binyrebarkhæmning og tegn på hyperkorticisme inklusiv Cushings syndrom.

Behandling:
Passende symptomatisk behandling er indiceret. Akutte hyperkortikoide symptomer er som regel reversible. Elektrolytforstyrrelser behandles om nødvendigt. I tilfælde af kronisk toksicitet, anbefales langsom nedtrapning af kortikosteroidet.

4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


D 01 AC 20 - Imidazol og triazol-derivater
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Clotrason's farmakodynamiske aktivitet er direkte relateret til indholdsstof​ferne, betamethasondipropionat og clotrimazol, samt det anvendte vehikel.


Betamethasondipropionat er et stærktvirkende glukokorti​kosteroid hørende til gruppe III. Clotrimazol er et bredspektret antimykotikum til behandling af dermale infektioner af forskellige typer af patogene derma​tofytter, gær og Malassezia furfur. Clotrimazol's pri​mære virkning er forhindring af organismer​nes deling og vækst. Derudover virker clotrimazol på svampecellemem​branen, idet den forårsager lækage af celleindholdet.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Clotrimazol: Clotrimazol absorberes minimalt efter topi​kal applikation på huden. 6 timer efter applikation af radioaktivt mærket clotrimazol 1% creme eller 1% opløs​ning på intakt eller akut betændt hud fandtes koncentra​tioner af clotrimazol i stratum corneum til 100 mcg/ml og i stratum reticular 0,5-1 mcg/ml og i subcutis til 0,1 mcg/ml. Ingen målelige værdier blev fundet i serum inden​for 48 timer efter applikation af 0,8 g creme eller 0,5 ml creme under okklusion.


Betametasondipropionat: McKenzie-Stoughton vasokonstrik​tortest viste, at betamethasondipropionat var signifikant mere potent (p < 0.05) end fluocinolon acetonid, fluocor​toloncaproat plus fluocortolon, flumethason pivalat og betametha​sonvalerat.


Clotrimazol-betamethasondipropionat: McKenzie-Stoughton vasokonstriktortest blev udført på 16 raske forsøgsperso​ner, der fik enten 10 mg betamethasondipro​pionat creme eller kombinationscreme. Resultaterne var sammenlignelige for begge cremer.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


Et studie med 18 mdrs. peroral dosering af clotrimazol hos rotter har ikke vist nogen karcinogen effekt. Clotri​mazol i en enkelt intravaginal dosis hos rotter, hunde og aber har ikke påvirket fertiliteten og ikke vist sig teratogent eller em​bryotoksisk.


Teratogent potentiale af betamethasondipropionat blev undersøgt hos gravide mus, rotter og kaniner. Alle dyr blev behandlet i.m. med doser fra 0,325-32,5 mg/kg hos mus, 1-2 mg/kg hos rotter og 0,002-1,0 mg/kg hos kaniner. Hos rotter sås ingen bivirkninger hverken på moder eller afkom, men hos både mus og kaninger sås den typiske teratogene kortikosteroideffekt.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Vand, renset; cetostearylalkohol; paraffinolie; cetomacrogol 1000; natriumdihydro​genphosphat​dihydrat ; paraffin, hvid blød; pro​pylenglycol; phosphor​syre koncentreret;  


benzylalkohol.

6.2
Uforligeligheder


Ingen.

6.3
Opbevaringstid


5 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Tube.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Schering-Plough Europe


Rue de Stalle 73


B-1180 Bruxelles


Belgien


Repræsentant

MSD Danmark ApS


Lautrupbjerg 4


2750 Ballerup

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


11703
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


29. marts 1985 

10.
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