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. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Clotrimazol Aristo 1 % Vaginalcreme
1 g Vaginalcreme enthalt 0,01 g Clotrimazol

Clotrimazol Aristo 2 % Vaginalcreme
1 g Vaginalcreme enthalt 0,02 g Clotrimazol

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:
Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Benzyl-
alkohol, 100 mg Cetylstearylalkohol und
15mg Polysorbat pro Gramm Vaginal-
creme.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Vaginalcreme

WeiBe, homogene Creme

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Entzindung der Scheide und Ausfluss be-
dingt durch Pilze — meist Candida — sowie
Superinfektionen mit Clotrimazol-empfind-
lichen Bakterien.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Clotrimazol Aristo 1 % Vaginalcreme

Je eine Applikatorfullung (ca. 5 g Vaginal-
creme, entsprechend 0,1 g Clotrimazol)
abends an 6 aufeinander folgenden Tagen
moglichst tief in die Vagina applizieren.

Clotrimazol Aristo 2 % Vaginalcreme
Je eine Applikatorfullung (ca. 5 g Vaginal-
creme, entsprechend 0,29 Clotrimazol)
abends an 3 aufeinander folgenden Tagen
moglichst tief in die Vagina applizieren.

Art der Anwendung
vaginale Anwendung

Die Vaginalcreme sollte moglichst abends
vor dem Zubettgehen in Rlckenlage bei
leicht angezogenen Beinen tief in die Vagina
appliziert werden.

Fur jede Anwendung ist ein neuer Applikator
zu verwenden.

Die Behandlung sollte zweckmaBigerweise
nicht wahrend der Menstruation durchge-
fihrt werden bzw. vor deren Beginn abge-
schlossen sein.

Dauer der Anwendung

Clotrimazol Aristo 1 % Vaginalcreme
Eine Behandlung dauert 6 Tage.

Clotrimazol Aristo 2 % Vaginalcreme
Eine Behandlung dauert 3 Tage.

Falls die Symptome einer Vaginalmykose
(wie Juckreiz, Ausfluss, Brennen) nach Be-
endigung der Behandlung nicht vollstandig
abgeklungen sind oder sie sich verschlim-
mert haben, muss ein Arzt aufgesucht wer-
den.

Falls erforderlich, kann die Behandlung wie-
derholt werden. Jedoch kénnen wiederkeh-
rende Infektionen Anzeichen einer grund-
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chen Kontrolle bedurfen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Fieber (Temperaturen von 38°C und
dartiber),  Unterleibschmerzen,  Rucken-
schmerzen, schlecht riechendem Vaginal-
ausfluss, Ubelkeit, Vaginalblutungen und/
oder verbunden mit Schulterschmerzen soll-
te die Patientin einen Arzt konsultieren.

Die Vaginalcreme darf in den folgenden

Fallen nur unter arztlicher Kontrolle ange-

wendet werden:

— bei erstmaligem Auftreten der Erkran-
kung

— wenn die Erkrankung haufiger als 4-mal
im Verlauf der vergangenen 12 Monate
aufgetreten ist

Bei einer Behandlung mit dem Applikator
wahrend der Schwangerschaft besteht die
Maoglichkeit, dass die Fruchtblase bzw. das
Ungeborene verletzt werden.

Bei gleichzeitiger Infektion der Schamlippen
und angrenzender Bereiche bzw. bei &rztlich
diagnostizierten Entziindungen von Eichel
und Vorhaut des Partners/von Vagina und
Vulva der Partnerin durch Hefepilze sollte
eine zusatzliche lokale Behandlung der be-
troffenen Bereiche mit daflr geeigneten An-
wendungsformen erfolgen. Zur Vermeidung
einer moglichen Reinfektion sollte daher
gleichzeitig der Partner/die Partnerin arztlich
untersucht werden.

Um das Risiko einer aufsteigenden Infektion
zu reduzieren, muss die Patientin dartber
aufgeklart werden, dass vor dem Einfuhren/
vor der Anwendung die Hande grindlich
gewaschen werden mussen.

Bei Problempatientinnen sollte die Therapie
durch den Arzt durchgefihrt werden.

Wahrend und bis zwei Tage nach der
Behandlung sollte nur geschitzter Ge-
schlechtsverkehr stattfinden.

Bei geichzeitiger Anwendung mit Latexpro-
dukten (z. B. Kondome, Diaphragmen) kann
es wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (insbe-
sondere Stearate) zur Verminderung der
Funktionsfahigkeit und damit zur Beeintrach-
tigung der Sicherheit dieser Produkte kom-
men. Der Effekt ist voribergehend und tritt
nur wahrend der Behandlung auf.

Clotrimazol Aristo Vaginalcreme enthalt
Benzylalkohol

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Benzylalkohol kann leichte lokale Reizungen
hervorrufen.

Clotrimazol Aristo Vaginalcreme enthalt
Cetylstearylalkohol

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

Clotrimazol Aristo  Vaginalcreme enthalt
Polysorbat
Polysorbate kénnen allergische Reaktionen
hervorrufen.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Gleichzeitige Behandlung von vaginal ap-
pliziertem Clotrimazol und oralem Tacroli-
mus (FK-506 Immunsuppressivum) kann
zum Anstieg des Tacrolimus- und gleicher-
maBen Sirolimus-Plasmaspiegels flhren.
Patienten sollten somit sorgfaltig auf Sym-
ptome der Tacrolimus oder Sirolimus Uber-
dosierung hin Uberwacht werden; wenn
noétig durch Bestimmung des jeweiligen
Plasmakonzentrationsspiegels.

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von
Amphotericin und anderen Polyenantimyko-
tika (z. B. Nystatin, Natamycin).

Maoglicherweise kann Dexamethason in ho-
hen Dosen die Wirksamkeit von Clotrimazol
abschwachen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit
Schwangerschaft
Die Daten einer groBen Anzahl an exponier-
ten Schwangeren zeigten keine Nebenwir-
kungen von Clotrimazol auf die Schwanger-
schaft und die Gesundheit des Feten/Neu-
geborenen.
Untersuchungen an Tieren zeigten keine
direkt oder indirekt schadlichen Auswirkun-
gen bezlglich Schwangerschaft, embryo-
naler/fetaler Entwicklung, Entbindung oder
postnataler ~ Entwicklung  (siehe  Ab-
schnitt 5.3).
Daher kann Clotrimazol wahrend der
Schwangerschaft angewendet werden, je-
doch nur unter arztlicher Kontrolle.
Wahrend der Schwangerschaft sollte die
vaginale Behandlung ohne Applikator
durchgeflihrt werden (siehe Abschnitt 4.4).

Stillzeit

Bei vaginaler Anwendung sowie der An-
wendung im Bereich der Schamlippen ist
die systemische Resorption gering (siehe
Abschnitt 5.2), sodass die Anwendung wah-
rend der Stillzeit kein Risiko fir den Saugling
birgt. Jedoch sollte Clotrimazol wahrend der
Stillzeit nur nach arztlicher Anleitung ange-
wendet werden.

Fertilitat

Es liegen keine Studien am Menschen zum
Einfluss von Clotrimazol auf die Fertilitat vor.
Tierexperimentelle Studien haben keinen
Effekt von Clotrimazol auf die Fertilitdt gezeigt
(siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Clotrimazol Aristo Vaginalcreme hat keinen
oder einen zu vernachlassigenden Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkun-
gen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (=1/10); haufig (=1/100 bis
<1/10);  gelegentlich  (=1/1000 bis
<1/100); selten (=1/10 000 bis <1/1 000);
sehr selten (<1/10000); nicht bekannt
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Systemorganklasse | Gelegentlich Selten Sehr selten
(MedDRA)

Erkrankungen des Kontaktallergien (aller-
Immunsystems gische Reaktionen auf

der Haut), generalisierte
allergische Reaktionen
(mit Atemnot, behand-
lungsbedurftigem Blut-
druckabfall bis hin zu
Bewusstseinsstérun-
gen sowie Ubelkeit und
Durchfall)

Erkrankungen der
Haut und des Unter-
hautgewebes

Hautreaktionen (z. B.
Brennen, Stechen)

Hauterscheinungen
wie Erytheme, Aus-
schlage, Blaschenbil-
dung, Schalung, Pruri-
tus, Urtikaria sowie
Odeme

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Leichtes Brennen in
der Scheide, leichte
Reizerscheinungen an
den Schamlippen; wird
der Sexualpartner mit-
behandelt: Reizungen
am Penis oder in der
Harnréhre

Erkrankungen der
Geschlechtsorgane
und der Brustdrise

Allgemeine Erkran-
kungen und Be-
schwerden am Ver-
abreichungsort

Krampfe im Bauch-
raum, vermehrtes
Wasserlassen

(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar)

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch von
Clotrimazol Vaginalcreme sind keine Uber-
dosierungen oder Vergiftungen zu erwarten.

Wird Clotrimazol Vaginalcreme, z. B. von
Kindern, in erheblichen Mengen eingenom-
men, kénnen Bauchschmerzen und Ubelkeit
auftreten.

Es gibt kein spezifisches Antidot.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gynako-
logische Antiinfektiva und Antiseptika, Imid-
azol-Derivate

ATC-Code: GO1AF02

Der Wirkungstyp von Clotrimazol, einem
Chlor-substituierten  Triphenylmethylimida-
zol aus der Klasse der sogenannten ,Imid-
azol-Antimykotika®, ist primar fungistatisch,
in hohen Konzentrationen auch fungizid.
Clotrimazol wirkt nur auf proliferierende Pilze.

Uber die antimykotische Wirkung hinaus
besitzt Clotrimazol in vitro eine antibakterielle
Wirkung (u. a. gegen grampositive Staphylo-
und Streptokokken sowie einen trichomo-
naziden (gegen Trichomonas vaginalis) und
amabiziden (gegen Naegleria fowleri) Effekt.

Clotrimazol ist ein Breitspektrum-Antimyko-
tikum, dessen Wirksamkeit sich auf den
groBten Teil der humanpathogenen Pilze
erstreckt. Die Wirksamkeit ist hoch; Resis-
tenzen unter Clotrimazol wurden bislang nur
unter speziellen experimentellen in vitro-Be-
dingungen beobachtet.

Eine Kreuzresistenz mit Amphotericin, Flucy-
tosin, Griseofulvin und Nystatin besteht
nicht.

Der antimykotische Effekt von Clotrimazol
ist nach derzeitiger Kenntnis v. a. auf eine
Hemmung der Ergosterol-Biosynthese aus
Lanosterol zurlckzufihren. Dabei werden
Enzyme blockiert, die 24-Methylendihydro-
lanosterol in 14-Desmethylsterol (die beiden
Zwischenstufen zwischen Lanosterol und
Ergosterol) umwandeln. Da Ergosterin ein
essenzieller Bestandteil der Zellmembran
von Pilzen ist, kommt es unter Einfluss von
Clotrimazol mit einer Verzdgerung, die auf
den Verbrauch des zytoplasmatischen Er-
gosterins der Pilzzelle zurlckzuflhren ist, zu
starken Veranderungen der Membranzu-
sammensetzung und -eigenschaften. Die
damit verbundenen Stérungen der Mem-
branpermeabilitatt und Auflésungserschei-
nungen der Membran flihren schlieBlich
zur Zell-Lyse.

Ferner interferiert Clotrimazol in fungistati-
schen Konzentrationen mit mitochondrialen
und peroxisomalen Enzymen. Als Folge
kommt es zu einer toxischen Erhéhung
der Hydrogenperoxid-Konzentrationen, was

wahrscheinlich zum Zelltod beitragt (,Hydro-
genperoxid Autodigestion®).

In in vitro-Studien konnte gezeigt werden,
dass Clotrimazol in sehr hohen Dosen auch
die Synthese von Cholesterin hemmt. Die
klinische Bedeutung dieses experimentellen
Befundes ist unklar.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei topischer Applikation ist auch unter
ungunstigen Bedingungen (Hautlasionen,
Okklusivverband) mit einer nennenswerten
systemischen Verfligbarkeit 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/mi
gemessen) Uber das Korium (Dermis mit
Gewebekonzentrationen von 2 bis 30 mg/
ml) zur Subkutis (Gewebekonzentrationen
kleiner als 0,1 mg/ml) stark ab. Dabei wer-
den auch 6 Stunden nach der Applikation
dieser speziellen Zubereitung in der Epider-
mis mikrobiologisch ausreichende Konzen-
trationen erreicht oder Uberschritten.

Nach vaginaler Applikation liegt die syste-
mische Verflgbarkeit von Clotrimazol bei
etwa 3—10 %h.

Fungizide Konzentrationen kénnen dort fur
mehr als 3 Tage nach Applikation erhalten
bleiben.

Die PlasmaeiweiBbindung der geringen
Menge, die resorbiert wird, betragt ca. 98 %o.

Die Substanz wird praktisch vollstandig
metabolisiert und in mikrobiologisch unwirk-
samer Form renal und fakal eliminiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Genotoxizitat, zum kan-
zerogenen Potenzial und zur Reproduktions-
und Entwicklungstoxizitét lassen die prakli-
nischen Daten keine besonderen Gefahren
far den Menschen erkennen.

Lokale Toleranzdaten

In praklinischen Studien mit Clotrimazol wur-
den weder Haut- noch Augenreizungen be-
obachtet.

In vitro war Clotrimazol cytotoxisch an Horn-
hautzellen.

In klinischen Studien und in der klinischen
Anwendung hingegen wurden die Clotrim-
azol-haltigen Darreichungsformen sehr gut
vertragen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sorbitanstearat

Polysorbat 60

Cetylpalmitat (Ph. Eur.)

Octyldodecanol (Ph. Eur.)
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Benzylalkohol

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

42 Monate
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10.

1.

Der Inhalt dieses Arzneimittels ist fur ei-
nen vollstandigen Behandlungszyklus von
3 bzw. 6 Tagen vorgesehen. Produktreste
sind nach Beendigung der Behandlung ord-
nungsgeman zu entsorgen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses und

spezielles Zubehor fiir den Gebrauch,
die Anwendung oder Implantation
Clotrimazol Aristo 1 % Vaginalcreme

35g Vaginalcreme in  Aluminiumtuben
mit Schraubverschluss und 6 transparente
Kunststoff-Applikatoren

Unverkaufliches Muster mit 35 g Vaginal-
creme

Clotrimazol Aristo 2 9% Vaginalcreme

20g Vaginalcreme in  Aluminiumtuben
mit Schraubverschluss und 3 transparente
Kunststoff-Applikatoren

Unverkaufliches Muster mit 20 g Vaginal-
creme

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8—10
13435 Berlin
Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

. ZULASSUNGSNUMMERN

Clotrimazol Aristo 1 % Vaginalcreme
8437.00.00

Clotrimazol Aristo 2 % Vaginalcreme
8438.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
20. Juni 1986

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
25. Juni 2001

STAND DER INFORMATION
12/2025

VERKAUFSABGRENZUNG

Clotrimazol Aristo 1 % Vaginalcreme
Verschreibungspflichtig

Clotrimazol Aristo 2 % Vaginalcreme
Apothekenpflichtig
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Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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