SazZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Canespor 10 mg/g krema

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 g kreme sadrzi 10 mg bifonazola.

Pomoéne tvari s poznatim u¢inkom: cetilni i stearilni alkohol, benzilni alkohol.
1 g kreme sadrzi 100 mg cetilnog i stearilnog alkohola i 20 mg benzilnog alkohola.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Krema
Bijela krema.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Canespor krema koristi se za:

- lijeCenje koznih mikoza uzrokovanih dermatofitima, kvasnicama, plijesnima i drugim
gljivicama (npr. tinea pedis, tinea manuum, tinea corporis, tinea inguinalis, pityriasis
versicolor, povrsinska kandidijaza), ukljucujuci lijeCenje koZe izloZenog lezista nokta nakon
uklanjanja inficiranog dijela nokta kod keratoliti¢kog lijeCenja onihomikoza,

- lijeCenje eritrazme (infekcije s Corynebacterium minutissimum).

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Kako bi se postiglo dugotrajno djelovanje, lijecenje Canespor kremom treba biti pravilno i tijekom
dovoljno dugog razdoblja. Uobicajeno trajanje lije¢enja je sazeto u tablici:

Indikacija Trajanje lijeCenja
Mikoze na stopalu (tinea pedis, tinea pedis interdigitalis) 3 tjedna

Mikoze po tijelu, rukama i koznim naborima (tinea corporis, | 2-3 tjedna

tinea manuum, tinea inguinalis)

Mikoze koze izloZenog lezista nokta 4 tjedna
pityriasis versicolor 2 tjedna
Eritrazma 2 tjedna
Povrsinske kandidijaze koze 2-4 tjedna

Pedijatrijska populacija

U pedijatrijskoj populaciji nisu provedena detaljnija ispitivanja. Pregled klinickih podataka ne ukazuje
da treba ocekivati Stetne uéinke u pedijatrijskoj populaciji.

Medutim, u novorodencadi (u dobi od 0 do 27 dana), dojencadi i male djece (u dobi od 28 dana do 23
mjeseca) lijek treba koristiti samo pod nadzorom lije¢nika.
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Nacin primjene

Za kozu. Canespor krema koristi se jednom dnevno, najbolje navecer prije spavanja. Na oboljeli dio
koze nanese se tanki sloj kreme i utrlja.

Mala koli¢ina kreme je uglavnom dovoljna za lije€enje povrSine veliine dlana.

Potrebno je izbjegavati kontakt kreme s o€ima.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Bolesnici s reakcijama preosjetljivosti na druge imidazolske antimikotike u anamnezi (npr. ekonazol,
klotrimazol, mikonazol), moraju primjenjivati lijekove koji sadrze bifonazol s oprezom.

Bolesnike na terapiji varfarinom treba pratiti kada se istodobno koristi bifonazol (vidjeti dio 4.5).

Neke od pomo¢nih tvari u Canespor kremi mogu smanjiti ué¢inkovitost proizvoda od lateksa, kao $to
su kondomi i dijafragme, kada se krema nanese na podrué¢je genitalija. Ovaj ucinak je privremen i
javlja se samo tijekom lijecenja.

Ako se simptomi nastave/potraju nakon uobicajenog trajanja lijeCenja (vidjeti dio 4.2), bolesnika treba
uputiti da potrazi savjet lijecnika.

Canespor krema sadrzi cetilni i stearilni alkohol koji mogu uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr.
kontaktni dermatitis).

Ovaj lijek sadrzi 20 mg benzilnog alkohola u 1 g kreme. Benzilni alkohol moze uzrokovati alergijske
reakcije i blagi lokalni nadrazaj.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ograniceni podaci ukazuju da je moguca interakcija topikalno primjenjenog bifonazola i varfarina, sto
moze dovesti do povecanja vrijednosti INR (engl. International Normalized Ratio). Ako se bifonazol
koristi u bolesnika koji se istodobno lijece varfarinom, oni moraju biti odgovarajuée praceni (vidjeti
dio 4.4).

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Nema ili je ograni¢ena koli¢ina podataka (manje od 300 ishoda trudnoca) o upotrebi bifonazola kod
trudnica.

Neklinicki podaci o sigurnosti primjene i farmakokineti¢ki podaci u ljudi nisu dali naznaku da treba
oCekivati Stetne ucinke za majku i dijete ako se bifonazol primjenjuje tijekom trudnoce (vidjeti
dijelove 5.2 i 5.3).

Kao mjera opreza, pozeljno je izbjegavati koristenje Canespor kreme tijekom prvog tromjesecja
trudnoce.

Dojenje
Nije poznato izluCuje li se bifonazol u maj¢inom mlijeku u ljudi.

Izlu¢ivanje bifonazola u mlijeku ispitano je na Zivotinjama. Dostupni farmakodinamicki/toksikoloski
podaci u zivotinja pokazali su izlu¢ivanje bifonazola/metabolita u mlijeku (vidjeti dio 5.3). Rizik za
dojence se ne moze iskljuciti. Dojenje se mora prekinuti tijekom lije¢enja bifonazolom.

Plodnost
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Neklini¢ka ispitivanja nisu pokazala da bi bifonazol mogao utjecati na musku ili Zensku plodnost
(vidjeti dio 5.3).

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Canespor krema ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8 Nuspojave

Sljedece nuspojave su prijavljene u razdoblju nakon stavljanja bifonazola u promet. Buduc¢i su
prijavljene spontano iz populacije nepoznate veli¢ine, nije moguce pouzdano procijeniti njihovu
ucestalost.

» Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Bol na mjestu primjene, periferni edem (na mjestu primjene).

* Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Kontaktni dermatitis, alergijski dermatitis, eritem, svrbez, osip, urtikarija, mjehuri¢ na kozi,
eksfolijacija koze, ekcem, suha koza, nadrazaj koze, maceracija koze, osjecaj pecenja na kozi.

Ove nuspojave nestaju nakon prestanka lijecenja.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Nema podataka o slucajevima predoziranja.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Antimikotici dermatici; Derivati imidazola i triazola
ATK oznaka: DO1AC10

Bifonazol je derivat imidazola sa Sirokim antimikotickim spektrom djelovanja. Djeluje na dermatofite,
kvasnice, plijesni i druge gljivice, kao §to je npr. Malassezia furfur. Takoder djeluje na bakteriju
Corynebacterium minutissimum.

Primarna je rezistencija vrlo rijetka. DosadaSnja ispitivanja nisu dokazala razvoj sekundarne
rezistencije u primarno osjetljivih sojeva.

Bifonazol sprjecava biosintezu ergosterola na dvije razlicite razine. Po tome se razlikuje od drugih
azolnih derivata i antimikotika koji djeluju samo na jednoj razini. SprjeCavanje sinteze ergosterola
uzrokuje strukturalno i funkcionalno ostecenje citoplazmatske membrane.

U nekoliko ispitivanja pokazalo se da bifonazol ispoljava protuupalne ucinke usporedive s
hidrokortizonom.

HALMED
26 - 05 - 2022
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Bifonazol dobro prodire u zaraZene slojeve koZe. Sest sati nakon primjene koncentracija u razli¢itim
slojevima koze kreée se izmedu 1000 ug/cm?® (gornji sloj epiderme - stratum corneum) i 5 ug/cm?® (stratum
papillare). Sve utvrdene koncentracije stoga potvrdeno imaju antimikoti¢ki ucinak. Farmakokineticka
istrazivanja nakon topikalne primjene na neosteenu kozu ljudi su pokazala da je samo mala koli¢ina
bifonazola apsorbirana (0,6-0,8% doze); rezultiraju¢e koncentracije u serumu su uvijek bile ispod granice
detekcije (tj. < 1 ng/ml). Mala apsorpcija je uo¢ena samo nakon primjene na upaljenu kozu (2 — 4 %
odgovarajuée doze). Obzirom na vrlo niske koncentracije u plazmi (opéenito ispod 5 ng/ml) nije vjerojatan
sistemski uc¢inak nakon topikalne primjene.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
toksi¢nosti pojedinacne doze i genotoksi¢nosti. U ispitivanjima toksi¢nosti ponavljanih doza tijekom
oralne uporabe uocen je ucinak na jetru (indukcija enzima, masna degeneracija), no samo pri
izlozenosti ve¢ih od najveée moguée izlozenosti u ljudi, $to ukazuje na mali znacaj za klini¢ku
primjenu. Ispitivanja kancerogenosti bifonazola nisu provedena.

U ispitivanjima ucinaka toksi¢nosti na sposobnost razmnozavanja u kunica, oralne doze od 30 mg/kg
tjelesne mase imale su embriotoksi¢ne ucinke, ukljucujuci i smrt. U Stakora, bifonazol u oralnim
dozama do 100 mg/kg tjelesne mase nije embriotoksican, ali je uocen usporen skeletni razvoj u fetusa
pri dozama od 100 mg/kg tjelesne mase. Ovaj fetalni u¢inak na skeletni razvoj moze se smatrati kao
sekundarni u¢inak majcine toksi¢nosti (smanjenje tjelesne mase). S obzirom na nisku apsorpciju
djelatnih tvari kroz kozu, ovi rezultati su od malog zna¢aja za klini¢ku primjenu. U $takora koji su
dobivali oralne doze do 40 mg/kg tjelesne mase nije zabiljezeno smanjenje plodnosti muZzjaka ili
zenki.

Bifonazol prolazi kroz posteljicu u Stakora. Ispitivanja na Zenkama Stakora u vrijeme laktacije kojima je
bifonazol primjenjivan intravenski pokazala su da se lijek izlu¢uje u mlijeku.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari
benzilni alkohol (E1519)
cetilni i stearilni alkohol
cetilpalmitat

oktildodekanol

polisorbat 60 (E435)
prociséena voda
sorbitanstearat (E491)

6.2 Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

5 godina.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 16 mjeseci uz ¢uvanje na temperaturi ispod 25 °C.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka
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Prije otvaranja spremnika: Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
Uvjete ¢uvanja nakon prvog otvaranja lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

15 g kreme u aluminijskoj tubi, u kutiji

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Bayer d. o. 0., Radnicka cesta 80, Zagreb

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-662982508

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 06.06.2013.

Datum posljednje obnove odobrenja: 28.09.2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

26.05.2022.
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