PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Clotic 10 mg/ml 6rondroppar, losning i endosbehallare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml l6sning innehaller 10 mg klotrimazol.

Varje endosbehallare med 0,2 ml 16sning motsvarar 2 mg klotrimazol.

Varje endosbehallare levererar ungefar 0,17 ml 16sning, vilket motsvarar 1,7 mg klotrimazol.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, I6sning i endosbehallare (6rondroppar).
Klar och farglos 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Clotic ar indikerat for behandling av svampinfekterad extern otit (otomykos) hos vuxna, ungdomar
och barn éver 1 manads alder (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Innehallet i en endosbehallare droppas ner i det drabbade 6rats horselgang tva ganger om dagen

(morgon och kvall, garna med 12 timmar mellan doserna) under 14 pa varandra féljande dagar.
Pediatrisk population

Sékerheten och effekten for Clotic hos barn upp till 1 manad gamla har inte faststallts.

Inga uppgifter finns tillgangliga

Administreringssatt

Anvandning i orat.

L6sningen ska varmas innan anvandning genom att endosbehallaren halls i handen under 1 till 2
minuter. Pa sa satt undviker du obehag och yrsel som kan uppkomma néar en kall 16sning kommer i
kontakt med orat. Patienten ska ligga med det drabbade 6rat vant uppat. Darefter droppas lakemedlet
ner i orat medan man forsiktigt drar ytterorat uppat och utat nagra ganger. Patienten ska ligga kvar i
detta lage i 1 minut for att underlatta for lakemedlet att tranga in i orat.

4.3 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkanslighet
Overkanslighetsreaktioner har rapporterats hos patienter som har behandlats med andra imidazolderivat.

Om en allvarlig 6verkanslighetsreaktion intraffar ska behandlingen med klotrimazol omedelbart avbrytas
och adekvata akutatgarder vidtas. Korsreaktivitet mellan klotrimazol och andra imidazolderivat kan



forekomma. Klotrimazol ska anvandas med forsiktighet av patienter med en historia av 6verkénslighet
mot andra imidazolderivat.

Anvandning pa patienter med skadad trumhinna

Administrering i 6rat av klotrimazollésning rekommenderas inte till patienter med perforerad trumhinna
eftersom dronsmaérta har rapporterats som en biverkning hos dessa patienter och risken for andra
biverkningar, inklusive ototoxicitet, inte har undersokts tillréckligt i kliniska studier (se avsnitt 5.1). Om
en patient med perforerad trumhinna behdver behandling med Clotic &r det n6dvéandigt med noggrann
dvervakning av biverkningar.

Administreringsvag

Detta l&kemedel &r endast avsett for anvéndning i 6rat. Undvik kontakt med 6gonen. Om du
oavsiktligt far klotrimazol i 6gonen, tvatta noggrant med vatten och ta kontakt med en dgonlékare om
nddvandigt.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts med Clotic

Om mer &n ett lakemedel behdver administreras pa samma satt ar rekommendationen att administrera
dem vid olika tidpunkter.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begrénsad information om anvéandning av klotrimazol hos gravida kvinnor. Djurstudier har
visat pa reproduktionstoxikologiska effeter (se avsnitt 5.3). Vid anvandning i rat finns ingen
forvantad paverkan under graviditet eftersom den mangd klotrimazol som tas upp av kroppen kan
antas vara mycket liten (se avsnitt 5.2).

Clotic kan anvandas vid graviditet, men bara under lakarens 6verinseende.

Amning

Det &r okant om klotrimazol eller dess nedbrytningsprodukter utséndras i modersmjolken. Vid
anvandning i 6rat finns ingen forvantad paverkan pa det ammande spadbarnet eftersom den méangd
klotrimazol som tas upp av den ammande kvinnans kropp kan antas vara mycket liten (se avsnitt 5.2).

Clotic kan anvéndas vid amning.

Fertilitet
Det finns ingen information om effekten av klotrimazol pa fertiliteten. Studier pa rattor har inte visat
pa nagon nedsattning av fertiliteten. (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Clotic har en mindre paverkan pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Yrsel,
huvudvérk och parestesi kan uppkomma efter anvandning av klotrimazol i orat (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar rapporterades vid de kliniska provningarna for klotrimazol 10 mg/ml 16sning
for anvandning i orat hos vuxna patienter (tabell 1). Biverkningar klassificeras utifran frekvens och
organsystem. Kategorierna for frekvens definieras enligt foljande: mycket vanliga >1/10; vanliga
>1/100, <1/10; mindre vanliga >1/1 000, <1/100; séllsynta >1/10 000, <1/1 000; mycket sallsynta
<1/10 000; ingen kand frekvens (kan inte berdknas utifran tillganglig information). Inom varje
frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande ordning efter allvarlighetsgrad.



Tabell 1. Frekvens for biverkningar uppdelat pa systemorganklass

Systemorganklass Frekvens Biverkning
Centrala och perifera nervsystemet Mindre vanliga | Huvudvérk, yrsel, parestesi
Oron och balansorgan Mindre vanliga | Brusten trumhinna, éronvark, tinnitus

Allmanna symptom och/eller symptom | Mindre vanliga | Smarta pa appliceringsomradet
vid administreringsstéllet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats efter administrering av klotrimazol i érat. En dverdosering
med Clotic &r osannolik pa grund av av den lilla storleken pa endosbehallaren.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Otologiska preparat, Antiinfektitsa preparat, ATC-kod S02AA.
Verkningsmekanism

Klotrimazol &r ett imidazolderivat som motverkar svampinfektion genom att hdmma

ergosterolsyntesen. Nar ergosterolsyntesen hdmmas sker en strukturell och funktionell forsamring av
svampens cytoplasmatiska membran.

Klotrimazols verkningsmekanism ar i forsta hand fungistatisk eller fungicid beroende pa
koncentrationen av klotrimazol pa infektionsstallet. Adekvat in vitro-aktivitet har pavisats gentemot
prolifererande svampelement men inte mot svampsporer.

Klinisk effekt och sékerhet

Effekten och sakerheten for Clotic har utvarderats i tva randomiserade, dubbelblindade,
placebokontrollerade multicenterprévningar som genomforts pa vuxna patienter med otomykos
(CLEAR-1- och CLEAR-2-provningarna). Patienter med perforerad trumhinna, inopererade ror i
oronen eller som genomgatt mastoidkirurgi exkluderades fran dessa prévningar. Behandlingsschemat
bestod av 1 endosbehallare med Clotic tva ganger om dagen under en period pa 14 dagar.

Av totalt 394 deltagare ldmnade 228 personer (157 i klotrimazol-gruppen och 71 i placebo-gruppen)
en positiv odling for en svamppatogen vid baslinjen (mycological intent-to-treat [MITT]-population). |
MITT-populationen var medianaldern 53 ar (intervall fran 19 till 89 ar), 33 % av deltagarna var 65 ar
och &ldre, och 54 % var mén. 86 % av deltagarna hade vit hudfarg, 28 % var latinamerikaner.

De patogener som hittades vid baslinjen var Aspergillus spp. hos 73,7 % av deltagarna och Candida
spp. hos 47,4 % av deltagarna (vissa deltagare bar pa mer an en baslinjepatogen). Hos 79,4 % av
deltagarna var odlingen vid baslinjen positiv bade for svamppatogener och bakteriepatogener. Tjugo
en procent (21 %) av patienterna hade bilateral otomykos.

Det primara effektmattet var andelen patienter som blivit botade av behandlingen (botad
svampinfektion och kliniskt friska) 10 dagar efter behandlingens slut hos MITT-populationen. | bada
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studierna visade sig Clotic ge statistiskt battre resultat 4n placebopreparat i forhallande till det primara
effektmattet.

Aven vid individuell bedémning av kliniska tecken och symtom (pruritus, otorré, lock for Gronen,
oronvark) och av svampinfektionen (infektionen forsvunnen eller ej) visade sig Clotic ge ett battre
resultat &n placebopreparat.

De sammanslagna resultaten (CLEAR-1 och CLEAR-2) for det primara effektmattet presenteras i
nedanstaende tabell.

Tabell 2. Primart effektmatt (samlad analys av CLEAR-1 och CLEAR-2-prévningarna)

Klotrimazol Placebo Totalt
Svar pa behandling i MITT- N=157 N=71 N=228
populationen n (%) n (%) n (%)
Botade av behandlingen 107 (68,2 %) 18 (25,4 %) 125 (54,8 %)
Inte botade av behandlingen 50 (31,8 %) 53 (74,6 %) 103 (45,2 %)
Skillnad i antal botade av behandling 42,8 % (29,4 %, 54,2 %)
(95 % CI)*
p-varde < 0,0001

*95 % konfidensintervall for skillnaden mellan de olika behandlingsgrupperna baserat pa Miettinen-
Nurmimen-metoden

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att studieresultat gallande Clotic
ska lamnas in for alla undergrupper av den pediatriska populationen vid behandling av extern
svampotit (otomykos). Se 4.2 for information om pediatrisk anvandning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Det finns ingen farmakokinetisk information fran kliniska prévningar av anvandning av klotrimazol i
orat.

Farmakokinetiska undersokningar efter applicering pa huden har visat att klotrimazol absorberas
minimalt fran intakt eller inflammerad huden in i den manskliga blodcirkulationen. Klotrimazol som
appliceras lokalt pa huden leder inte till matbara systemiska effekter eller biverkningar.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar inte pa nagra sarskilda risker for manniskor baserat pa studier av toxicitet vid
upprepad oral dosering och genotoxicitet.

Efter daglig lokal applicering av klotrimazol 1 % losning plus PEG i mellandrat pa rattor under 5
dagar, observerades en toxisk effekt pa 6ronsnackans funktion i innerérat. PEG och andra
alkoholhaltiga I6sningsmedel har rapporterats orsaka drontoxicitet kopplad till 6ronsnéckan.

Klotrimazol var inte teratogent i reproduktionstoxicitetsstudier pa moss, rattor och kaniner vid orala
doser tillrackligt overstigande den maximala rekommenderade dagliga dosen for ménniskor.

I en kombinerad studie om fertilitet och embryo- och fosterutveckling och utveckling efter fodelsen pa
rattor associerades klotrimazol med maternell toxicitet, embryotoxicitet, minskad fostervikt och
minskad 6verlevnad hos ungarna endast vid orala doser langt 6ver den maximala humanekvivalenta
dosen. Inga negativa effekter pa den fertila periodens langd, fertiliteten eller draktighetstiden
observerades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Makrogol.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Nar pasen har 6ppnats ska endosbehallarna anvandas inom 30 dagar.
Kassera endosbehallaren omedelbart efter anvandning.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Nar pasen har 6ppnats ska endosbehallarna forvaras vid hogst
25 °C.

Forvara endosbehallarna i originalforpackningen. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinliga endosbehallare gjorda av lagdensitetspolyeten (LDPE) med ett lock som kan vridas av,
innehallande 0,2 ml 16sning vardera.

Varje forpackning innehaller 30 endosbehallare i 3 pasar av aluminiumfolie.

6.6  Séarskilda anvisningar for kassering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
POA Pharma Scandinavia AB

Hyllie Stationstorg 31, van 5

215 32 Malmo

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

64581

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-05-19

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-07-24

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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