POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

CANESTEN®

1. IME ZDRAVILA

Canesten® krema

Canesten” raztopina

Canesten” dermalni prasek

Canesten” raztopina v dermalnem prsilu

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Canesten” krema: 1 g kreme vsebuje 10 mg klotrimazola.

Canesten” raztopina: 1 ml raztopine vsebuje 10 mg klotrimazola.

Canesten” dermalni prasek: 1 g dermalnega praska vsebuje 10 mg klotrimazola.
Canesten” raztopina v dermalnem prilu: 1 ml raztopine vsebuje 10 mg klotrimazola.

Za pomozne snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

krema za zunanjo uporabo

raztopina za lokalno uporabo

dermalni prasek za lokalno uporabo

raztopina v dermalnem prsilu za lokalno uporabo

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Krema, raztopina in raztopina v dermalnem prSilu Canesten

dermatomikoze, ki jih povzroc¢ajo dermatofiti, kvasovke, plesni idr. (npr. tinea pedum,
tinea manuum, tinea corporis, tinea inguinalis, pityriasis versicolor), eritrazma

Krema Canesten
dodatno: okuzbe sramnih ustnic in mejnega predela ter vnetje glavice in kozice moskega
uda, ki so ga povzrocile kvasovke (kandidni vulvitis in kandidni balanitis)

Dermalni prasek Canesten
Za nadaljnje zdravljenje dermatomikoz in eritrazem

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Ponovitev bolezni preprecimo tako, da zdravljenje nadaljujemo Se dva tedna potem, ko
so izginili vsi subjektivni simptomi.
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Simptomi obi¢ajno izginejo, Ce traja zdravljenje:

dermatomikoze 3 - 4 tedne
eritrazme 2 - 4 tedne
pityriasis versicolor 1 - 3 tedne
kandidnega vulvitisa in kandidnega balanitisa 1- 2 tedna

Canesten® krema

Tanko plast kreme nanesemo dva- do trikrat na dan in jo previdno vtremo. Za dlan
veliko povr$ino zadostuje Ze majhna koli¢ina kreme (iztisnemo okoli pol cm).

Pri bolnikih, ki so preobcutljivi za cetil in stearil alkohol, je priporocljivo, da namesto
kreme Canesten uporabljajo raztopino Canesten ali raztopino v dermalnem prSilu
Canesten.

Canesten® raztopina
Na kozo kanemo nekaj kapljic raztopine dva- do trikrat na dan in jo previdno vtremo.
Za dlan veliko povrsino zadostuje Ze nekaj kapljic raztopine.

Canesten® dermalni pragek
Prizadete dele koZe posipamo z dermalnim praskom dva- do trikrat na dan.

Canesten® raztopina v dermalnem priilu
Raztopino razprSimo po prizadetih delih koze dvakrat na dan.

Solosna navodila:
Zdravilo se shranjuje nedosegljivo otrokom.

4.3 Kontraindikacije

preobcutljivost za klotrimazol in/ali cetil in stearilalkohol (krema) ali katerokoli
pomozno snov

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Canesten krema lahko zmanjSa ucinkovitost in varnost izdelkov iz lateksa (kondomi,
diafragme), ko se nanese na obmocje genitalij (Zenske: sramne ustnice in obmocje
vulve; moski: glavica in kozica moskega uda). Ta ucinek je kratkotrajen in po koncu
zdravljenja izgine.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

ni znano

4.6 Nosecnost in dojenje

Kontrolirane klinicne raziskave pri nosecnicah niso na voljo. V epidemioloskih
raziskavah niso dokazali Skodljivih u¢inkov na mater in otroka, ¢e se Canesten

uporablja med nose¢nostjo. Kljub temu je njegova uporaba v prvih treh mesecih
nosecnosti indicirana le, ¢e tako svetuje zdravnik.
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4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Vpliva zdravila Canesten na sposobnost voznje ali dela s stroji niso opazili.
4.8 NeZeleni ucinki

NezZeleni ucinki so razvrs¢eni glede na COSTART:

splosno: preobcutljivostna reakcija, bolecina

koza: srbenje, kozni izpuscaji

4.9 Preveliko odmerjanje

Ni poro¢il o primerih prevelikega odmerjanja.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: antimikotik za lokalno zdravljenje
Oznaka ATC: DO1ACO1

Klotrimazol, uc¢inkovina Canesten-a, je imidazolov derivat s Sirokim spektrom
protimikoznega delovanja.

Klotrimazol deluje na glivice tako, da zavira nastajanje ergosterola. Posledica tega so
strukturne in funkcionalne okvare citoplazemske membrane.

Canesten ima S$irok protimikozni spekter delovanja in vitro in in vivo: deluje na
dermatofite, kvasovke, plesni itd.

V ustreznih testnih pogojih so MIK za te vrste glivic v podro¢ju manj kot 0,062 - 4 (-8)
ng/ml substrata. Klotrimazol deluje predvsem fungistaticno ali fungicidno, kar je
odvisno od koncentracije klotrimazola na mestu delovanja. Delovanje in vitro je
omejeno na razmnozevanje glive; glivicne spore so le malo obcutljive.

Canesten deluje tudi na Trichomonas vaginalis, po Gramu pozitivne mikroorganizme
(streptokoki/stafilokoki) in po Gramu negativne mikroorganizme (Bacteroides/
Gardnerella vaginalis).

In vitro klotrimazol zavira razmnozevanje Corynebacteriuma in po Gramu pozitivnih
kokov - razen enterokokov (v koncentracijah 0,5 - 10 pg/ml substrata) in deluje
trthomonacidno pri 100 pg/ml.

Primarna rezistenca obcutljivih vrst glivic je zelo redka; razvoj sekundarne rezistence
pri obcutljivih glivicah so do sedaj opazili samo v zelo redkih primerih v terapevtskih
pogojih.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
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S farmakokineti¢nimi raziskavami po uporabi na kozi so pri ¢loveku ugotovili, da se
klotrimazol prakticno ne absorbira skozi neposkodovano ali vneto podrocje koze v krvni
obtok. Najvecja serumska koncentracija klotrimazola je bila pod mejo detekcije (pod
0,001 pg/ml). Dermalna uporaba klotrimazola ne povzro¢i izmerljivih sistemskih
ucinkov ali nezelenih u¢inkov.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

V toksikoloskih raziskavah na razli¢nih Zivalih so ugotovili, da to zdravilo Zivali po
intravaginalni ali lokalni uporabi dobro prenasajo.

Predklini¢ni podatki na osnovi obic¢ajnih Studij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri
ponavljajo¢ih se odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala in vpliva na
sposobnost razmnozevanja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

Canesten® krema
benzilalkohol, cetilpalmitat, cetil in stearilalkohol, oktildodekanol, polisorbat 60,
sorbitan stearat, precisS¢ena voda

Canesten® raztopina
makrogol 400, izopropilalkohol, propilenglikol

Canesten® dermalni prasek
rizev Skrob

Canesten® raztopina v dermalnem prsilu
makrogol 400, izopropilalkohol, propilenglikol

6.2 Inkompatibilnosti

niso znane

6.3 Rok uporabnosti

Canesten® krema: 3 leta

Canesten® raztopina: 2 leti

Canesten® dermalni praSek: 5 let

Canesten® raztopina v dermalnem priilu: 2 leti
6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
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Canesten” krema: $katla z 1 aluminijasto tubo z membrano po 20 g kreme s PE navojno
zaporko

Canesten” raztopina: $katla z 1 PE plasti¢nim vsebnikom po 20 ml raztopine z zaporko
s kapalko in PE navojno zaporko

Canesten” dermalni prasek: $katla z 1 PE plasti¢nim vsebnikom po 30 g dermalnega
praska z zaporko s posipnikom in PE navojno zaporko

Canesten” raztopina v dermalnem prsilu: $katla z 1 PE plasti¢nim vsebnikom po 30 ml
raztopine z zaporko s prsilnim ventilom

6.6 Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom

Pri bolnikih, ki so preobcutljivi za cetil in stearilalkohol, je priporocljivo, da namesto
kreme Canesten uporabljajo raztopino Canesten ali raztopino v dermalnem prSilu
Canesten.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Bayer d. 0. o., Bravnicarjeva 13, 1000 Ljubljana

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

Canesten® krema: 5363-1-1295/09

Canesten® raztopina: 5363-1-651/07

Canesten® dermalni prasek: 5363-1-475/05

Canesten® raztopina v dermalnem pr3ilu, pakiranje po 30 ml: 5363-1-652/07

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Canesten® krema: 8.9.2009

Canesten® raztopina: 26.09.2007

Canesten® dermalni prasek: 27.06.2005

Canesten® raztopina v dermalnem prsilu: 26.09.2007

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

15.12.2009
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