VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Canesten® 200 mg emétinpuikko, tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi emétinpuikko siséltdd 200 mg klotrimatsolia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Ematinpuikko, tabletti.
Valmisteen kuvaus: Valkoinen emétinpuikko, jossa merkinndt NR ja Bayer.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Klotrimatsolille herkkien mikro-organismien, kuten hiivasienten (Candida albicans) aiheuttamat
ulkosynnyttimien ja eméttimen tulehdukset.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja vihintddn 16-vuotiaat

Yksi 200 mgn emétinpuikko syvélle eméttimeen kolmena peréttiisend iltana ennen
nukkumaanmenoa. Emétinpuikko tydnnetéén pakkauksessa olevan asettimen avulla mahdollisimman
syville eméttimeen.

Jos oireet eivit hivid 7 pdivan kuluessa, taustalla saattaa olla sairaus, joka vaatii ladkérin hoitoa.

Hoito voidaan uusia tarvittaessa, mutta toistuvat infektiot saattavat olla merkki muusta sairaudesta. Jos
oireet uusiutuvat 2 kuukauden kuluessa, potilaan tulee ottaa yhteyttd ladkariin.

12-15 -vuotiaat nuoret

Alle 16-vuotiaat nuoret: Canesten 200 mg emitinpuikkoa kéytetddn vain lddkérin madrdyksesti.
Suositeltu annostus on sama kuin aikuisille silloin, kun valmiste méaratdan nuorelle, jolla kuukautiset
ovat alkaneet.

Lapset

Tehoa ja turvallisuutta alle 12-vuotiailla lapsilla eiole osoitettu.

Raskauden aikana emétinpuikot tyonnetéén sormella eméttimeen iman asetinta, ettei kohdunkaula
vahingoittuis i.

Emittimessé on oltava kosteutta, jotta puikot sulaisivat kokonaan. Muutoin on mahdollista, ettd



liukenemattomia puikon kappaleita tulee ulos emittimestd. Tamén valttimiseksi puikko on asetettava
juuri ennen nukkumaan menoa niin syville eméttimeen kuin mahdollista. Jos puikko ei ole sulanut
tdydellisesti seuraavaan iltaan mennessé, on harkittava Canesten 20 mg/g -eméitinvoiteen kayttod. Jos
potilas on yliherkkéd setostearyylialkoholille, voidetta ei kuitenkaan tulisi kdyttaa.

Vulviitin hoitoon voidaan kéyttda Canesten 10 mg/g -emulsiovoidetta tai Canesten 20 mg/g -
emitinvoidetta 2—3 kertaa vuorokaudessa, kunnes potilas on ollut oireeton 3 vuorokautta, eli yleensi
1-2 viikon ajan.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Canesten-hoitoa ei tulisi aloittaa ilman lidkarin méérdysté potilaan ensimmaisen emattimen hiivasieni-
infektion yhteydessi, kroonisissa, toistuvissa infektioissa (enemmén kuin kaksi infektiota edeltdvan
kuuden kuukauden aikana), tai jos kyseessd on eméttimen infektio raskauden ensimméisen
kolmanneksen aikana.

Alle 16-vuotiaat lapset ja nuoret sekd postmenopausaaliset naiset eivit saa kiyttdd Canesten
emdtinpuikkoja ilman ladkérin midrdysti, jotta voitaisiin poissulkea mahdollinen muu syy, kuten
klamydiainfektio tai syopa.

Jos potilaalla on kuumetta (> 38 °C), alavatsakipuja, selkdkipua, pahanhajuista vuotoa emattimesta,
pahoinvointia, verenvuotoa eméttimestd ja/tai samanaikaista kipua hartioissa, hinen tulisi ottaa
yhteyttd ladkariin.

Canesten emétinpuikkoja ei tule kdyttda kuukautisten aikana. Hoito tulisi lopettaa ennen kuukautisten
alkua.

Tamponeja, eméitinhuuhteita, spermisidejd tai muita eméttimeen tarkoitettuja valmisteita eisaa kayttda
samaan aikaan Canesten emétinpuikkojen kanssa.

Yhdyntda tulisi valttdd valmisteen kdyton aikana, silld tulehdus saattaa tarttua sukupuolikumppaniin.
Infektion uusimisen estdmiseksi tulisi samanaikaisesti hoitaa myos sukupuolikumppani, jos hdnelld
ilmenee lddkarin toteamia oireita (kutina ja tulehdus).

Lateksista valmistettujen ehkéisyvalmisteiden, kuten kondomien ja pessaarien, teho saattaa heiketa.

Emitinpuikkoja ei saa nielld.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Emittimeen annosteltavan klotrimatsolin ja suun kautta otettavan takrolimuusin (FK-506,
immunosuppressiivinen lidkeaine) samanaikainen kéyttod saattaa johtaa takrolimuusipitoisuuden
suurenemiseen plasmassa. Sama koskee my0s sirolimuusia. Siksi potilaita, jotka kdyttévét
takrolimuusia tai sirolimuusia, on seurattava tarkoin yliannostusoireiden havaitsemiseksi
méadrittimilld tarvittaessa kyseiset pitoisuudet plasmassa.

Klotrimatsoli on keskivahva maksan mikrosomaalisen CYP3A4-isoentsyymin inhibiittori ja heikko
CYP2C9-isoentsyymin inhibiittori. Paikallisesti vaginaalisesti kdytettavasté klotrimatsolista imeytyy
3-10 % systeemikiertoon, jolloin se voi vaikuttaa annosriippuvaisesti etenkin CYP3A4-isoentsyymin
vilitykselld metaboloituvien lddkeaineiden pitoisuuteen, lisdten yhteiskdytossd ndiden lidkeaineiden
plasmapitoisuutta. Koska vaikutus CYP2C9-isoentsyymiin on heikko ja paikallisesti kdytettynd
klotrimatsolista imeytyy vain pieni osa systeemikiertoon, on klotrimatsolin vaikutus CYP2C9-
isoentsyymin kautta metaboloituvien lidkeaineiden pitoisuuksiin pieni.



4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Klinistd tutkimustietoa raskaudenaikaisesta kéytdstd on rajallisesti, mutta eldimilld tehdyt kokeet eivit
anna viitteitd siitd, ettd suoria tai epdsuoria lisidntymistoksisia haitallisia vaikutuksia olisi
odotettavissa (ks. "Prekliiniset tiedot turvallisuudesta").

Klotrimatsolia voi kayttda raskauden aikana. Kolmen ensimméisen raskauskuukauden aikana on
kuitenkin suositeltavaa neuvotella lddkérin kanssa ennen hoidon aloittamista. Raskauden aikana ei
pidd kayttdd asetinta. Mikéli raskauden aikainen kaytto katsotaan tarpeelliseksi, tulisi hoidossa kéyttda
klotrimatsolia sisdltivid eméatinpuikkoja, silld ne voi tyontdd eméttimeen ilman asetinta.
Synnytyskanava tulisi pitdd puhtaana etenkin 4—6 viimeisen raskausviikon aikana.

ImetysKlotrimatsolin erittymisestd didinmaitoon ei ole tutkimustietoa. Paikallishoidon jilkeen
imeytyminen verenkiertoon on erittdin véhéistd eikd todennékoisesti johda systeemisiin vaikutuksiin.
Klotrimatsolia voi kdyttdd imetyksen aikana..

Hedelmdllisyys
Klotrimatsolin vaikutuksia hedelméllisyyteen eiole tutkittu thmisilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Canesten-emétinpuikoilla ei ole haitallista vaikutusta tai on erittdin védhdinen vaikutus ajokykyyn tai
koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Alla olevan taulukon haittavaikutusten yleisyydet on saatu klotrimatsolilla tehdyistd klimisistd
tutkimuksista.

Elinjirjestelmé Yleinen Melko harvinainen Harvinainen

(>1/100 -<1/10) (>1/1000 - <1/100) (>1/10000 - <1/1000)
Ruoansulatuselimisto vatsakipu
Immuunijirjestelma yliherkkyysreaktiot
Iho ja ihonalainenkudos ihottuma
Sukupuolielimet jarinnat | polttava tunne | eméttimen kutina

emdattimessi eméttimen punoitus

verenvuoto eméttimesta

Yleisoireet ja antopaikassa antopaikan arsytys edeema
todettavat haitat

Tamén lisdksi seuraavia haittavaikutuksia on havaittu klotrimatsolin myyntiluvan saamisen jalkeisessi
kaytossa. Naméi haittavaikutukset perustuvat spontaaneihin raportteihin kayttdjajoukosta, jonka kokoa
ei tarkkaan tiedetd, joten niiden yleisyyttd eivoida arvioida saatavilla olevien tietojen avulla.

Immuunijirjestelmi: anafylaktinen reaktio, angioedeema, yliherkkyys.

Verisuonisto: pydrrytys, hypotensio.

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina: hengenahdistus.

Ruoansulatuselimistd: pahoinvointi.

Tho ja ihonalainen kudos: urtikaria.

Sukupuolielimet ja rinnat: ihon kesiminen sukupuolielimissé, eméttimen valkovuoto, epamukava tunne
eméttimessé, kipu eméttimessa.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat: kipu.



Hoito on keskeytettidva, jos todetaan paikallisia haittavaikutuksia tai allergisia reaktioita.

Paikalliset ihoreaktiot voivat muistuttaa hoidettavan sairauden oireita, joten tulehdusoireiden
erottaminen lidkkeen aiheuttamista haittavaikutuksista voi joskus olla vaikeaa.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Akuutin myrkytyksen riski on epatodenndkdinen yksittdisen eméttimeen kdytetyn yliannoksen jilkeen
kuin my®6s vahingossa niellyn annoksen jilkeen. Erityistd vastalddkettd eiole.

Seuraavia systeemisid haittavaikutuksia on raportoitu klotrimatsolin akuutin yliannostuksen
yhteydessi: vatsavaivat, yldvatsakipu, ripuli, huonovointisuus, pahoinvointi, oksentelu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: imidatsolijohdokset
ATC-koodi: GO1AF02

Vaikutusmekanismi

Canesten-emadtinpuikot sisdltdvit klotrimatsolia, joka on imidatsoliryhmddn kuuluva laajaspektrinen
antimykootti. Canesten-emaétinpuikot ovat gynekologisten sienitulehdusten paikallishoitoon
tarkoitettuja ldakkeita.

Klotrimatsoli estdd sienten ergosterolisynteesid, mikéd johtaa solumembraanin rakenteelliseen ja
toiminnalliseen heikentymiseen (lipdisevyys lisdéntyy).

Klotrimatsolin laaja antimykoottinen spektri in vitro ja in vivo kattaa dermatofyytit, hiivasienet (esim.
Candida), homesienet ja muut sienet.

Asianmukaisesti suoritetuissa testeissd edelld mainittujen sienten MIC-arvot ovat alueella alle 0,062—
8,0 mikrog vaikuttavaa ainetta/ml. Klotrimatsoli vaikuttaa fungistaattisesti tai fungisidisesti riippuen
klotrimatsolin pitoisuudesta infektiokohdassa. Aktiivisuus in vitro on rajoittunut sienten jakautuviin
osiin; sieni-itidt ovat vain lievasti herkkid.

Antimykoottisen vaikutuksen lisdksi klotrimatsolilla on todettu olevan vaikutusta myds
grampositiivisiin  mikro-organismeihin (streptokokki/stafylokokki/Gardnerella Vaginalis) ja
gramnegatiivisiin mikro-organismeihin (Bacteroides).

In vitro klotrimatsoli estidd korynebakteerien ja grampositiivisten kokkien (lukuunottamatta
enterokokkeja) jakaantumista pitoisuuksilla 0,5—10 mikrog vaikuttavaa ainetta/ml.

Valmisteessa oleva maitohappo lisdéd klotrimatsolin aktiivisuutta ja helpottaa hyddyllisten
maitohappobakteerien rekolonisaatiota eméttimessd. Eméttimen pH (noin 4,5) palautuu normaalille



tasolleen ja Dodlerin floora normalisoituu.

Yhden 500 mg:n emétinpuikon teho ja siedettivyys Candidan aiheuttamissa kolpiiteissa on sama kuin
teho ja siedettédvyys hoidettaessa tulehdusta 200 mg:n emétinpuikoilla 3 pdivan kuurina. 500 mg:n
kerta-annoksen jilkeen on todettu fungisidisia klotrimatsolipitoisuuksia vaginan eritteesté vield 72
tunnin kuluttua.

Tavallisesti herkilld sienilajeilla primaarisen resistenssin esiintyminen on erittdin harvinaista.
Hoitotilanteissa sekundaarisen resistenssin kehittymistd terapeuttisilla annoksilla on todettu vain
muutamissa yksittdistapauksissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Annostelua eméttimeen tarkastelleissa farmakokineettisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd vain hyvin
pieni osa klotrimatsoliannoksesta imeytyy eméttimeen annostelun jilkeen (3—10 % annoksesta).
Nopea ensikierron metabolia maksan kautta muuttaa imeytyneen klotrimatsolin farmakologisesti
naktiivisiksi hajoamistuotteiksi. Siksi huippupitoisuudet plasmassa jadvit alle 0,01 pgm/ml
emiéttimeen annostellun klotrimatsoliannoksen jilkeen. Eméttimeen annosteltu klotrimatsoli ei
todenndkoisesti aiheuta havaittavia systeemisid vaikutuksia eikéd haittavaikutuksia.

Kaikki atsolit, myds klotrimatsoli, voivat inhiboida CYP3A4-ja CYP2C9-isoentsyymeja ja voivat
siten aiheuttaa ndiden isoentsyymien kautta metaboloituvien lddkeameiden pitoisuuden suurenemista
potilaan plasmassa. Klotrimatsoli on keskivahva maksan mikrosomaalisen CYP3A4-isoentsyymin
inhibiittori ja heikko CYP2C9-isoentsyymin inhibiittori. Paikallisesti vaginaalisesti kiytettdvésta
klotrimatsolista imeytyy 3—10 % systeemikiertoon, jolloin se voi vaikuttaa annosriippuvaisesti etenkin
CYP3A4-isoentsyymin vilitykselld metaboloituvien lddkeaineiden pitoisuuteen, lisédten yhteiskdytossa
ndiden lddkeaineiden plasmapitoisuutta. Koska vaikutus CYP2C9-isoentsyymiin on heikko ja
paikallisesti kdytettynd klotrimatsolista imeytyy vain pieni osa systeemikiertoon, on klotrimatsolin
vaikutus CYP2C9-isoentsyymin kautta metaboloituvien lddkeaineiden pitoisuuksiin pieni.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Erieldinlajeilla tehdyt vaginaalista tai paikallista annostelua selvittineet toksikologiset tutkimukset
ovat osoittaneet klotrimatsolin olevan vaginaalisesti ja paikallisesti hyvin siedetty.

Kerta-annosten ja toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta, seka
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille. Klotrimatsoli on aiheuttanut fetotoksisuutta rotilla, kun systeeminen annostaso oli
100 mg/kg.

Tutkimus, jossa 3 imettdvaa rottaa sai 30 mg/kg klotrimatsolia suonensisdisesti, osoitti kuitenkin, ettd
klotrimatsoli erittyy rintamaitoon 10—20 kertaa suurempina pitoisuuksina kuin plasmaan 4 tunnin
kuluttua annoksesta. Tutkimuksessa pitoisuus véheni niin, ettd 24 tunnin kuluttua annoksesta
rintamaidon klotrimatsolipitoisuus oli 0,4-kertainen plasman lidkeainepitoisuuteen verrattuna.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti,
mikrokiteinen selluloosa,
maitohappo,

maissitdrkkelys,

krospovidoni,
kalsiumlaktaattipentahydraatti,
magnesiumstearaatti,
piidioksidi, vedeton, kolloidinen,
hypromelloosi.



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

6.4 Siilytys

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Sdilyta alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Kolme emitinpuikkoa lipipainopakkauksessa. Lapipainopakkauksen alaosa on pehmedd
alumiini/polyamidi/polyvinyylikloridi -foliota ja kansi kovaa alumiinifoliota. Kansiosa on
kuumasaumattu alaosaan. Pakkauksessa on polyetyleenistd valmistettu asetin.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kiisittelyohjeet
Kayttamdton ladkevalmiste tai jite on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti. Ladkkeitéd ei

tule heittdd vieméariin eikd hivittdd talousjitteen mukana. Kysy kdyttimattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekissa. Ndin menetellen suojelet luontoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku
8. MYYNTILUVAN NUMERO

8307

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaard: 10.3.1982
Myyntiluvan uudistamisen péaivimééra: 3.11.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.1.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Canesten® 200 mg vaginaltablett

2. AKTIVA SUBSTANSER OCH DERAS MANGD
Ett vaginaltablett innehdller 200 mg klotrimazol.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vaginaltablett.
Beskrivning av produkten: Vitt vaginaltablett mirkt NR och Bayer.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Infektioner i vulva och vagina orsakade av mikroorganismer som &r kdnsliga for klotrimazol, t.ex. jist
(Candida albicans).

4.2 Dosering och adminis treringsst:itt
Dosering

Vuxna och personer i dldern 16 dr och dldre

Ett 200 mg vaginaltablett djupt in i slidan tre pa varandra foljande kvéllar fore singdags. Med hjilp av
den medf6ljande applikatorn fors vaginaltablettet in sa djupt som mojligt i slidan.

Om symtomen inte forsvinner inom 7 dagar kan det finnas ett underliggande medicinskt tillstind som
kraver lakarvard.

Behandlingen kan upprepas vid behov, men upprepade infektioner kan vara ett tecken pa en annan
sjukdom. Om symtomen aterkommer inom 2 manader bor patienten kontakta en lakare.

Ungdomaridldern 12-15 dr

Ungdomar under 16 ar: Canesten 200 mg vaginaltablett anvands endastpé recept. Denrekommenderade
dosen dr densamma som for vuxna nér produkten forskrivs till en ung person som har borjat menstruera.

Barn
Effekt och sidkerhet hos barn under 12 ar har inte faststéllts.

Under graviditeten fors vaginaltabletterna in i slidan med fingret utan applikatorn for att undvika att
skada livmoderhalsen.

Vaginan méste vara fuktig for att vaginaltabletterna ska smélta helt och hallet. Annars finns det en risk
for att olosliga bitar av pinnen kommer ut ur slidan. For att undvika detta bor vaginaltablettet foras in
sé djupt som mojligt i slidan strax innan man gar till sdngs. Om vaginaltablettet inte har smélt helt tills
foljande kvéll bor man dvervéga att anvinda Canesten 20 mg/g vaginalkrim. Om patienten ar
overkénslig mot cetostearylalkohol ska salvan dock inte anvéndas.



Canesten 10 mg/g krim eller Canesten 20 mg/g vaginalkrim kan anvindas for behandling av vulvit
2-3 ganger dagligen tills patienten har varit symtomfti i tre dagar, dvs. vanligtvis 1 1-2 veckor.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimnen som agnes i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandling med Canesten ska inte pdborjas utan likares ordination vid patientens forsta vaginala
jastinfektion, vid kroniska, dterkommande infektioner (mer &n tva infektioner under de foregdende sex
manaderna) eller vid vaginal infektion under graviditetens forsta trimester.

Barn och ungdomar under 16 ar och postmenopausala kvinnor bor inte anvianda Canesten
vaginaltabletter utan likares recept for att utesluta annan mdjlig orsak, sdsom chlamydiainfektion eller
cancer.

Om patienten har feber (2 38°C), smarta i nedre delen av buken, ryggsmarta, illaluktande vaginala
flytningar, illamaende, vagnal blodning och/eller samtidig smérta i axeln, bér hon/han kontakta
likare.

Canesten vaginaltabletter ska inte anvindas under menstruation. Behandlingen ska avbrytas fore
menstruationens borjan.

Tamponger, vaginal skoljning, spermicider eller andra vaginala preparat ska inte anvéndas samtidigt
som Canesten vaginaltabletter.

Samlag ska undvikas ndr produkten anvinds eftersom infektionen kan 6verforas till sexpartnern.

For att forhindra att infektionen aterkommer bor dven sexualpartnern behandlas samtidigt om han/hon
utvecklar symtom (klada och inflammation) som erkdnns av likaren.

Effektiviteten hos preventivmedel av latex, t.ex. kondomer och pessar, kan minska.

Vaginaltabletterna far inte svéljas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvdndning av klotrimazol for vaginal administrering och oralt takrolimus (FK-506,
immunsuppressivt likemedel) kan leda till 6kade plasmanivéer av takrolimus. Detsamma géller for
sirolimus. Darfor ska patienter som tar takrolimus eller sirolimus 6vervakas noga for tecken pa
6verdosering genom att vid behov bestimma dessa plasmakoncentrationer.

Klotrimazol ar en mattlig himmare av det hepatiska mikrosomala CYP3A4-isoenzymet och en svag
hdmmare av CYP2C9-isoenzymet. Av klotrimazol som anvénds lokalt vaginalt absorberas 3-10 % i
den systemiska cirkulationen och kan ha en dosberoende effekt pa koncentrationen av likemedel som
metaboliseras, sirskilt av CYP3A4-isoenzym, vilket dkar plasmakoncentrationen av dessa likemedel
vid samtidig administrering. Eftersom effekten pd CYP2C9-isoenzym dr svag och endast en liten del
av klotrimazol absorberas i den systemiska cirkulationen vid topisk administrering, &r effekten av
klotrimazol pé koncentrationerna av likemedel som metaboliseras via CYP2C9-isoenzym liten.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begrinsade kliniska data om anvdndning under graviditet, men djurstudier tyder inte pé att
direkt eller indirekt negativ reproduktionstoxicitet forvintas (se "Prekliniska sdkerhetsuppgifter").

Klotrimazol kan anvéndas under graviditet. Under de forsta tre manaderna av graviditeten ar det dock
lampligt att konsultera en likare innan behandlingen paboérjas. Anvind inte en applikator under



graviditet. Om anvindning under graviditet anses nodvandig bor vaginaltabletter som innehaller
klotrimazol anvindas eftersom de kan foras in i vagina utan applikator. Forlossningskanalen ska héllas
ren, sirskilt under de sista 4-6 veckorna av graviditeten.

Amning

Det finns inga studier om utséndring av klotrimazol i brostmjolk. Efter topisk behandling &r
absorptionen i blodomloppet mycket lag och det dr osannolikt att den resulterar i systemiska effekter.
Klotrimazol kan anvéndas under amning.

Fertilitet
Klotrimazols effekter pa fertiliteten har inte studerats hos ménniska.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Canesten vaginaltabletter har ingen eller mycket liten effekt pa formagan framfora fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar
Frekvenserna av biverkningar i tabellen nedan dr hdmtade fran kliniska studier med klotrimazol.

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sillsynta
(>1/100 -<1/10) | (>1/1 000 -1 (>1/10 000-<1/1000)
<1/100)
Magtarmkanalen Buksmirta
Immunsyste met Overkinslighetsreaktioner
Hud och subkutan Utslag
vivnad
Reproduktionsorgan | Brinnande Klada i slidan.
och brostkortel kédnsla i slidan. | Rodhet i slidan.
Blodning frén slidan
Allménna symtom Irritation pd | 6dem
och/eller symtom vid platsen for
adminis treringsstiillet administrering.

Dessutom har foljande biverkningar observerats vid anvdndning av klotrimazol efter godkédnnandet.
Dessa biverkningar baseras pa spontana rapporter fran en anvindarpopulation vars storlek inte dr exakt
kénd och darfor kan deras prevalens inte uppskattas utifran tillgingliga uppgifter.

Immunsystemet: anafylaktisk reaktion, angioddem, dverkéanslighet.

Blodkérl: yrsel, hypotoni.

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum: dyspné.

Magtarmkanalen: illamaende.

Hud och subkutan vévnad: urtikaria.

Reproduktionsorgan och brostkortel: Tadmjning av huden i kdnsorganen, vaginala flytningar, obehag i
slidan, smérta 1 slidan.

Allmidnna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet: smérta.

Behandlingen ska avbrytas om lokala biverkningar eller allergiska reaktioner observeras.

Lokala hudreaktioner kan likna symtom pa den sjukdom som behandlas, sa det kan ibland vara svart
att skilja inflammatoriska symtom fran biverkningar orsakade av likemedlet.

Rapportering av misstinkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
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att rapportera varje misstankt biverkning via :

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Risken for akut forgiftning ar osannolik efter en enstaka 6verdosering applicerad pa vagina, samt efter
oavsiktligt intag. Det finns ingen specifik antidot.

Foljande systemiska biverkningar har rapporterats vid akut 6verdosering av klotrimazol: bukbesvir,
smérta i ovre delen av buken, diarré, illamaende, illamaende, krakningar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: imidazolderivat.
ATC-kod: GO1AF02

Verkningsmekanism

Canesten vaginaltabletter innehaller klotrimazol, ett bredspektrigt antimykotikum som tillhér
imidazolgruppen. Canesten vaginaltabletter dr likemedel for lokal behandling av gynekologiska
svampinfektioner.

Klotrimazol hdmmar svampens ergosterolsyntes, vilket leder till strukturell och funktionell férsdmring
av cellmembranet (6kad permeabilitet).

Det breda antimykotiska spektrumet hos klotrimazol in vitro och in vivo omfattar dermatofyter,
jastsvampar (t.ex. Candida), mégel och andra svampar.

I korrekt utforda tester ligger MIC-vérdena for ovanstaende svampar i intervallet mindre &n 0,062-8,0
pg aktiv substans/ml. Klotrimazol verkar fungistatiskt eller fungicidalt beroende pa koncentrationen av
klotrimazol pé infektionsstillet. /n vitro-aktiviteten &r begransad till svampens delningsdelar;
svampsporer dr endast svagt kénsliga.

Utdver den antimykotiska effekten har klotrimazol ocksa visat sig ha effekt pd grampositiva
mikroorganismer (Streptococcus/staphylococcus/Gardnerella vaginalis) och gramnegativa
mikroorganismer (Bacteroides).

In vitro hammar klotrimazol distributionen av corynebakterier och grampositiva kokker (utom
enterokocker) vid koncentrationer pa 0,5-10 pg aktiv substans/ml.

Mjolksyran i preparatet dkar aktiviteten hos klotrimazol och underlittar aterkoloniseringen av
fordelaktiga mjolksyrabakterier i slidan. Det vaginala pH-vérdet (omkring 4,5) atergar till det normala
och Dddlers flora atergar till det normala.

Effekten och tolerabiliteten av ett enda 500 mg vaginaltablett for kolpit orsakad av Candida ar
densamma som effekten och tolerabiliteten av behandling av inflammation med 200 mg
vaginaltabletter for en 3-dagars kur. Efter en engangsdos pa 500 mg har svampdodande
klotrimazolkoncentrationer observerats i vaginalsekret efter 72 timmar.

Forekomsten av primér resistens hos normalt kénsliga svamparter dr extremt séllsynt. I terapeutiska
situationer har utvecklingen av sekundér resistens vid terapeutiska doser observerats i endast ett fatal
isolerade fall.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier av vaginal administrering har visat att endast en mycket liten del av
klotrimazoldosen absorberas i vagina efter administrering (3-10 % av dosen). Snabb
forstapassmetabolism 1 levern omvandlar absorberat klotrimazol till farmakologiskt inaktiva
nedbrytningsprodukter. Darfor forblir de hogsta plasmakoncentrationerna under 0,01 pg/ml efter en
vaginal dos av klotrimazol. Klotrimazol som administreras vaginalt &r osannolikt att orsaka nagra
péavisbara systemiska effekter eller biverkningar.

Alla azoler, inklusive klotrimazol, kan himma CYP3A4- och CYP2C9-isoenzymerna och kan darfor
orsaka en 6kning av plasmakoncentrationen av likemedel som metaboliseras av dessa isoenzymer.
Clotrimazol &r en mattlig himmare av det hepatiska mikrosomala CYP3A4-isoenzymet och en svag
hammare av CYP2C9-isoenzymet. Av klotrimazol som anvénds lokalt vaginalt absorberas 3-10 % 1
den systemiska cirkulationen och kan ha en dosberoende effekt pd koncentrationen av likemedel som
metaboliseras, sirskilt av CYP3A4-isoenzym, vilket dkar plasmakoncentrationen av dessa likemedel
vid samtidig administrering. P& grund av den svaga effekten pa CYP2C9-isoenzym och den ldga
absorptionen av klotrimazol i den systemiska cirkulationen vid topisk anvéndning ir effekten av
klotrimazol pé koncentrationerna av likemedel som metaboliseras via CYP2C9-isoenzym liten .

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Toxikologiska studier pé olika djurarter som undersoker vaginal eller topisk administrering har visat
att klotrimazol tolereras vil vaginalt och topiskt.

Resultaten av konventionella studier om toxicitet vid enstaka och upprepad dosering, genetisk toxicitet
och reproduktionstoxicitet tyder inte pa ndgon sérskild fara for ménniskor. Klotrimazol har orsakat
fetotoxicitet hos rattor vid en systemisk dosniva pa 100 mg/kg.

En studie dir 3 lakterande rattor fick 30 mg/kg klotrimazol intravendst visade dock att klotrimazol
utsoéndrades 1 brostmjolk i1 koncentrationer som var 10-20 ganger hogre én i plasma 4 timmar efter
dosering. I studien minskade koncentrationen sa att 24 timmar efter dosen var
klotrimazolkoncentrationen i brostmjolk 0,4 ganger hogre &n plasmakoncentrationen av likemedlet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktosmonohydrat,
mikrokristallin cellulosa,
mjolksyra,

majsstirkelse,

krospovidon,

kalciumlaktat pentahydrat,
magnesiumstearat,
kiseldioxid, vattenfri, kolloidal
hypromellos.

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
4 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras utom rackhall och utom synhall for barn. Forvara under 25°C.

6.5 Forpackningstyper och innehill

Tre vaginaltabletter i en blisterforpackning. Blisterforpackningens botten ér tillverkad av mjuk
aluminium-/polyamid-/polyvinylkloridfolie och locket &r tillverkat av hard aluminiumfolie. Locket &r
varmeforseglat till botten. Forpackningen innehaller en applikator av polyeten.
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6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar. Likemedel far inte slingas i
avloppet eller med hushallsavfallet. Frdga din apotekare om hur du ska gora dig av med oanvénda
lakemedel. Genom att géra det skyddar du miljon.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Abo, Finland.

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
8307

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 10.3.1982
Datum f6r den senaste fornyelsen: 3.11.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
27.1.2022



