SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Canesten 10 mg/g krema

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

Pomoc¢ne tvari s poznatim ucinkom: cetilni i stearilni alkohol i 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 za vanjsku primjenu.

Krema je bijela i nema mirisa.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Canesten 10 mg/g krema namijenjena je za lijeCenje povrSinskih dermatomikoza koje uzrokuju
dermatofiti, kvasnice, plijesni i dr. (npr. Tinea pedis, Tinea manuum, Tinea corporis, Tinea inguinalis,

Pityriasis versicolor, cutaneous candidiasis), eritrazme.

U Zena gljiviéne infekcije stidnih usana i podruéja oko njih (kandidni vulvitis) te u muskaraca upala
glavica i kozice penisa koju su uzrokovale kvasnice (kandidni balanitis).

4.2. Doziranje i na¢in primjene
Za kozu. Klotrimazol se nanosi u tankom sloju na zahvaéeno podrucje.

Doziranje
Kako bi se osiguralo potpuno izljeGenje i sprije¢ilo ponavljanje bolesti, terapiju je potrebno nastaviti
prema niZe navedenom trajanju lijeGenja ovisno o indikaciji, ¢ak i ako simptomi nestanu.

Trajanje lijeGenja

dermatomikoze 3 do 4 tjedna
eritrazme 2 do 4 tjedna
pityriasis versicolor 1 do 3 tjedna
kandidni vulvitis i kandidni balanitis 1 do 2 tjedna

Ako se simptomi ne pobolj$aju nakon preporucenog trajanja lijeCenja, bolesnici trebaju potraziti savjet
lijecnika.

Pedijatrijska skupina bolesnika

Sigurnost i djelotvornost u djece i adolescenata je ustanovljena na temelju ograni¢enih klini¢kih
dokaza i tijekom desetlje¢a pracenja nakon stavljanja klotrimazola na trzi$te kada se primjenjuje u
skladu s indikacijama i preporu¢enom dozom.

HALMED
07 - 01 - 2022
ODOBRENO




Nacin primjene
Dva do tri puta na dan nanese se tanak sloj Canesten kreme i pazljivo utrlja. Za povrSinu veli¢ine
dlana najcesce je dovoljna mala kolicina kreme (istisne se oko pola cm).

Izbjegavati kontakt s o¢ima. Ne gutati.

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

Canesten krema moze smanjiti djelotvornost i sigurnost proizvoda od lateksa (kondomi, dijafragme)
kad se nanese na podruc¢je genitalija (Zene: stidne usne i podrucje vulve; muskarci: glavi¢ i kozica
muskog uda). Taj uéinak je privremen i nakon zavrSetka lijeCenja nestaje.

Kod bolesnika preosjetljivih na cetilni i stearilni alkohol preporucuje se da umjesto Canesten 10 mg/g
kreme upotrebljavaju Canesten 10 mg/ml otopinu.

Cetilni i stearilni alkohol koji se nalaze u Canesten 10 mg/g kremi mogu izazvati lokalnu koznu
reakciju (npr. kontaktni dermatitis).

Canesten 10 mg/g krema sadrzi benzilni alkohol koji moze uzrokovati alergijske reakcije. Benzilni
alkohol moze uzrokovati blagi lokalni nadrazaj.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu poznate.
4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Dok je kod trudnica dostupna ograni¢ena koli¢ina klini¢kih podataka, ispitivanja na Zivotinjama ne
daju naznake direktnih ili indirektnih Stetnih utjecaja na reprodukcijsku toksi¢nost (vidjeti dio 5.3).
Klotrimazol se moze koristiti tijekom trudnoce. Ipak, tijekom prvog tromjesec¢ja trudnoce savjetuje se
poceti s lijeCenjem samo po preporuci lijecnika.

Dojenje

Nema podataka o izlu¢ivanju klotrimazola u maj¢ino mlijeko. Medutim, sistemska apsorpcija nakon
topikalne primjene je minimalna i malo je vjerojatno da ¢e dovesti do sistemskih u¢inaka. Klotrimazol
se mozZe koristiti tijekom dojenja. Ako se koristi lokalno na podru¢ju bradavica, dojke se trebaju oprati
prije hranjenja djeteta.

Plodnost

Nisu provedena ispitivanja u ljudi o utjecaju klotrimazola na plodnost, no ispitivanja na zivotinjama
nisu pokazala nikakav ucinak lijeka na plodnost (vidjeti dio 5.3).

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

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

4.8. Nuspojave

Sljedece nuspojave Su zabiljezene tijekom primjene nakon odobrenja za stavljanje klotrimazola u
promet. Buduci da su ove reakcije prijavljene spontano iz populacije nepoznate veli¢ine, ucestalost ne

moze biti procijenjena iz dostupnih podataka, stoga je njihova uéestalost nepoznata.

Poremecaji imunolo$kog sustava: angioedem, anafilakti¢ka reakcija, preosjetljivost
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Krvozilni poremecéaji: hipotenzija, sinkopa
Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja: dispneja

Poremecaji koZze i potkoznog tkiva: mjehuri na kozi, kontaktni dermatitis, eritem, parestezija,
ljustenje koze, svrbez, osip, urtikarija, probadanje na kozi /osjecaj peenja na kozi.

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene: iritacija na mjestu primjene, reakcija na mjestu
primjene, edem, bol

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje 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 rizika od akutne intoksikacije jer nije vjerojatno da ¢e se dogoditi nakon jedne dermalne
primjene prevelike doze (primjena na velikoj povrSini pri uvjetima povoljnim za apsorpciju) ili
slucajne oralne primjene.

Ne postoji specifi¢an antidot.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamic¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: antifungici za lokalnu primjenu- derivati imidazola i triazola
ATK oznaka: DO1ACO01

Klotrimazol, aktivna tvar Canestena, jest derivat imidazola sa Sirokim spektrom antimikoznog
djelovanja.

Mehanizam djelovanja
Klotrimazol djeluje na gljivice tako §to ko¢i nastanak ergosterola. Posljedica toga su strukturna i
funkcionalna ostecenja citoplazmatske membrane.

Klotrimazol ima S$irok antimikozni spektar djelovanja in vitro i in vivo: djeluje na dermatofite,
kvasnice, plijesni itd.

U odgovaraju¢im pokusnim uvjetima MIK za te vrste gljivica bile su u podruc¢ju manjem od 0,062—-8
pg/ml supstrata. Klotrimazol djeluje prije svega fungistaticki ili fungicidno, $to ovisi o koncentraciji
klotrimazola na mjestu djelovanja. Djelovanje in vitro ograni¢eno je na razmnozavanje gljivice;
gljivicne spore vrlo su malo osjetljive.

Klotrimazol djeluje i na gram-pozitivne mikroorganizme (streptokoki/stafilokoki / Gardnerella
vaginalis) i gram-negativne mikroorganizme (Bacteroides).

In vitro klotrimazol spreCava razmnozavanje Corynebacteriuma i gram-pozitivnih koka, osim
enterokoka (u koncentracijama 0,5-10 pg/ml supstrata).

Primarna rezistencija osjetljivih vrsta gljivica vrlo je rijetka; razvoj sekundarne rezistencije kod
osjetljivih gljivica do sada je primije¢en samo u vrlo rijetkim slu¢ajevima u terapijskim uvjetima.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Farmakokinetskim ispitivanjima nakon primjene na kozi utvrdeno je da se klotrimazol gotovo ne
apsorbira kroz neozlijedeno ili upaljeno podrucje koze u krvotok. Najvisa koncentracija klotrimazola u
serumu bila je ispod granice detekcije od 0,001 pg/ml. §to ukazuje na ¢injenicu da dermalna primjena
klotrimazola ne uzrokuje mjerljive sistemske ucinke ili nezeljene uéinke.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci na osnovi uobiCajenih ispitivanja farmakoloske sigurnosti, toksi¢nosti kod
ponavljanih doza, genotoksicnosti, kancerogenog potencijala i utjecaja na sposobnost razmnozavanja
ne pokazuju poseban rizik za ¢ovjeka.

U stakora su se, 4 sata nakon primjene, klotrimazol i/ili njegovi metaboliti izlu¢ili u mlijeko u

koli¢inama ve¢im nego u plazmi za faktor 10 do 20, nakon ¢ega je do 24 sata slijedio pad za faktor
0,4.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢énih tvari
benzilni alkohol,
cetilpalmitat,

cetilni i stearilni alkohol,
oktildodekanol,

polisorbat 60,
sorbitanstearat,

procis¢ena voda

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

3 godine
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja tube je 3 mjeseca.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

20 g kreme u aluminijskoj tubi s membranom i PE zatvarac¢em na navoj, u kutiji.
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Bayer d.0.0, Radnicka cesta 80, Zagreb
HALMED

07 - 01 - 2022
ODOBRENO




8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-275484988

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 03.05.1994.

Datum posljednje obnove odobrenja: 27.12.2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

07.01.2022.
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