Valmis teyhteenveto

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Canesten 500 mg pehmed emiétinpuikko, kapseli

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi pehmed emétinpuikko sisdltdd 500 mg klotrimatsolia

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emitinpuikko, kapseli, pehmed

Pisaranmuotoinen pehmed emétinpuikko, jossa on keltainen ldpikuultamaton gelatinikapseli, joka
sisdltdd homogeenisen suspension.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

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

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja véihintddn 16-vuotiaat

Yksi pehmed emitinpuikko syville eméttimeen kerta-annoksena illalla.

Jos oireet eivdt hdvid 7 pdivan kuluessa, tulee ottaa yhteys ladkariin.

Hoito voidaan toistaa. Toistuvat tulehdukset voivat kuitenkin merkitd pillevdd sairautta. Potilaan tulee
ottaa yhteyttd ladkariin, mikdli oireet palaavat toistuvasti.

12-15 -vuotiaat nuoret

Alle 16-vuotiaat nuoret: Canesten 500 mg pehmedd emétinpuikkoa kéytetddn vain lddkérin
médriyksesti. Suositeltu annostus on sama kuin aikuisille silloin, kun valmiste miiritdannuorelle, jolla
kuukautiset ovat alkaneet.

Lapset

Tehoa ja turvallisuutta alle 12-vuotiailla lapsilla ei ole osoitettu.

Antotapa

Emiétinpuikko tyonnetddn pakkauksessa olevan asettimen avulla mahdollisimman syville eméttimeen,
mieluiten makuuasennossa illalla ennen nukkumaanmenoa.
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Raskauden aikana emétinpuikko tyonnetddn sormella eméttimeen ilman asetinta, ettei kohdunkaula
vahingoittuis .

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys klotrimatsolille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
Potilaan tulisi ottaa yhteyttd lidkériin, jos kyseessé on

ensimmiinen emattimen infektio

eméttimen infektio raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana

toistuvat infektiot, enemmén kuin kaksi infektiota edeltdvan kuuden kuukauden aikana
kuume (=38 °C)

alavatsakipu, selkdkipu

pahanhajuinen vuoto eméttimesta

pahoinvointi

verenvuoto eméttimesti ja/tai samanaikainen kipu hartioissa.

Canesten 500 mg pehmeitd emétinpuikkoja ei tulisi kdyttda kuukautisten aikana. Hoito tulisi lopettaa
ennen kuukautisten alkua.

Tamponeja, emitinhuuhteita, spermisidejd tai muita emédttimeen tarkoitettuja valmisteita ei saa kayttaa
samaan aikaan tdmédn valmisteen kanssa.

Yhdyntda tulisi valttdd Canesten 500 mg pehmedn emétinpuikon kidyton aikana, silli tulehdus saattaa
tarttua sukupuolikumppaniin.

My6s sukupuolikumppanin tulisi kdyttda paikallista hoitoa, jos hénelld ilmenee oireita (esim. kutina,
tulehdus). Sukupuolikumppanin hoito saattaa auttaa ehkdiseméén tulehduksen uusiutumista.

Lateksista valmistettujen ehkéisyvalmisteiden, kuten kondomien ja pessaarien, teho saattaa heiketa.
Pehmeitd eméitinpuikkoja ei saa niella.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Emiéttimeen annosteltavan klotrimatsolin ja suun kautta otettavan takrolimuusin (FK-506,
immunosuppressiivinen lddkeaine) samanaikainen kayttd saattaa johtaa takrolimuusipitoisuuden
suurenemiseen plasmassa. Sama koskee myds sirolimuusia. Siksi potilaita, jotka kdyttdvét takrolimuusia
tai sirolimuusia, on seurattava tarkoin yliannostusoireiden havaitsemiseksi méarittimalld tarvittaessa
kyseiset pitoisuudet plasmassa.

Klotrimatsoli on keskivahva maksan mikrosomaalisen CYP3A4-isoentsyymin inhibiittori ja heikko
CYP2C9-isoentsyymin inhibiittori. Paikallisesti vaginaalisesti kdytettdvéstd klotrimatsolista imeytyy
3-10 % systeemikiertoon, jolloin se voi vaikuttaa annosriippuvaisesti etenkin CYP3A4-isoentsyymin
vilitykselld metaboloituvien ldékeaineiden pitoisuuteen, lisiten yhteiskdytdssd nédiden lidkeaineiden
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. Koska eméttimeen annostellun
klotrimatsolin 500 mgn kerta-annoksen imeytyminen on hyvin pientd, eméttimen kautta annosteltu



klotrimatsoli ei todenndkéisesti johda klinisesti merkitseviin ldédkkeiden yhteisvaikutuksiin (ks. kohta
5.2).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Klinistd tutkimustietoa raskaudenaikaisesta kdytosti on rajallisesti, mutta eldimilld tehdyt kokeet eivit
anna viitteitd siitd, ettd suoria tai epdsuoria lisidntymistoksisia haitallisia vaikutuksia olisi
odotettavissa (ks. kohta 5.3).

Klotrimatsolia voi kiyttdé raskauden aikana. Kolmen ensimmaéisen raskauskuukauden aikana on
kuitenkin suositeltavaa neuvotella lddkérin kanssa ennen hoidon aloittamista.

Raskauden aikana klotrimatsolia sisdltdvat eméitinpuikot tulisi tyontdd emittimeen ilman asetinta (ks.
kohta 4.2). Synnytyskanava tulisi pitdd puhtaana etenkin 4—6 viimeisen raskausviikon aikana.

Imetys

Klotrimatsolin erittymisestd didinmaitoon eiole tutkimustietoa. Paikallishoidon jilkeen imeytyminen
verenkiertoon on erittdin vahéistd eikd todennékdisesti johda systeemisiin vaikutuksiin. Klotrimatsolia
voi kdyttdd imetyksen aikana.

Hedelmillisyys

Klotrimatsolin vaikutuksia hedelmillisyyteen ei ole tutkittu ihmisilli. Elidinkokeissa lddkkeelld ei ole
todettu olevan vaikutuksia hedelmaillisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Canesten 500 mg pehmeédlld emitinpuikolla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset
Alla olevan taulukon haittavaikutusten yleisyydet on saatu klotrimatsolilla tehdyistd Kklinisista
tutkimuksista.

Elinjirjestelma Yleinen Melko harvinainen Harvinainen

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

emittimessi emdttimen punoitus

verenvuoto emattimestd

Yleisoireet ja antopaikassa antopaikan drsytys edeema
todettavat haitat

Témén lisdksi seuraavia haittavaikutuksia on havaittu klotrimatsolin myyntiluvan saamisen jilkeisessé
kaytossd. Namd haittavaikutukset perustuvat spontaaneihin raportteihin kayttdjéajoukosta, jonka kokoa
ei tarkkaan tiedetd, joten niiden yleisyyttd eivoi aina arvioida tdysin luotettavasti.

Immuunijirjestelmé: anafylaktinen reaktio, angioedeema, yliherkkyys.
Verisuonisto: pydrrytys, hypotensio.



Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina: hengenahdistus.

Ruoansulatuselimistd: pahoinvointi.

Tho ja thonalainen kudos: urtikaria.

Sukupuolielimet ja rinnat: thon kesiminen sukupuolielimissd, emittimen valkovuoto, epdmukava tunne
emattimessa, kipu eméattimessa.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat: kipu.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiuivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Akuutin myrkytyksen riski ei ole todenndkdinen eméttimeen kdytetyn yksittdisen yliannoksen jélkeen
eikd vahingossa niellyn annoksen jilkeen. Erityistd vastalidkettd ei ole. Seuraavia systeemisid
haittavaikutuksia on raportoitu klotrimatsolin  akuutin ylannostuksen yhteydessd: vatsavaivat,
yldvatsakipu, ripuli, huonovointisuus, pahoinvointi ja oksentelu.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: gynekologiset mikrobilddkkeet ja antiseptitt, imidatsolijohdokset
ATC-koodi: GO1AF02

Canesten 500 mg pehmeét ematinpuikot sisdltdvat klotrimatsolia, joka on imidatsoliryhmddn kuuluva
laajaspektrinen antimykootti. Canesten 500 mg pehmed emitinpuikko on gynekologisten
sienitulehdusten paikallishoitoon tarkoitettu lidke.

Vaikutusmekanismi

Klotrimatsoli estdd sienten ergosterolisynteesii, mikd johtaa solumembraanin rakenteelliseen ja
toiminnalliseen heikentymiseen (lipéisevyys lisdantyy).

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 alle 0,062—4(-8)
mikrog vaikuttavaa ainetta/ml. Klotrimatsoli vaikuttaa piddasiassa fungistaattisesti tai fungisidisesti
riippuen klotrimatsolipitoisuudesta infektiokohdassa. Aktiivisuus in vitro on rajoittunut sienten
jakautuviin osiin; sieni-itidt ovat vain lievésti herkki.

Antimykoottisen  vaikutuksen lisdksi klotrimatsolilla on todettu olevan vaikutusta myds
grampositiivisiim  mikro-organismeihin  (Streptococci / Staphylococci / Gardnerella vaginalis)
gramnegatiivisiin mikro-organismeihin (Bacteroides).


http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=G01

In vitro Klotrimatsoli estdd korynebakteerien ja grampositiivisten kokkien (lukuun ottamatta
enterokokkien) jakaantumista pitoisuuksilla 0,5-10 pg vaikuttavaa ainetta/ml

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

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Farmakokineettisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd vain hyvin pieni osa klotrimatsoliannoksesta (3—
10 %) imeytyy emittimeen annostelun jilkeen. Nopea metabolia maksan kautta muuttaa imeytyneen
klotrimatsolin farmakologisesti inaktiivisiksi metaboliiteiksi, joten huippupitoisuudet plasmassa ovat
alle 0,01 pg emittimeen annostellun 500 mgn klotrimatsoliannoksen jilkeen. Emittimeen annosteltu
klotrimatsoli ei siis todennédkdisesti aiheuta havaittavia systeemisid vaikutuksia eikd haittavaikutuksia.

Biotransformaatio

In vitro klotrimatsoli on keskivahva maksan mikrosomaalisen CYP3A4-isoentsyymin inhibiittori ja
heikko CYP2C9-isoentsyymin inhibiittori. Paikallisesti vaginaalisesti kéytettdvastd klotrimatsolista
imeytyy 3-10 % systeemikiertoon, jolloin se voi vaikuttaa annosriippuvaisesti etenkin CYP3A4-
isoentsyymin vilitykselldi metaboloituvien lddkeaineiden pitoisuuteen, lisdten yhteiskdytossd nididen
ladkeaineiden plasmapitoisuutta. Koska paikallisesti kdytettynd klotrimatsolista imeytyy vain pieni osa
systeemikiertoon, 500 mgn klotrimatsoliannoksen vaikutus CYP3A4- tai CYP2C9- isoentsyymin
kautta metaboloituvien lddkeaineiden pitoisuuksiin on védhdinen eikd todennikoisesti johda klimisesti
merkitseviin lddkkeiden yhteisvaikutuksiin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

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

Prekliinisten tietojen mukaan klotrimatsoli ei aiheuta erityistd vaaraa ihmisille. Tiedot perustuvat
perinteisiin  tutkimuksiin, joissa on tutkittu turvallisuutta, farmakologiaa, toistuvien annosten
toksisuutta, genotoksisuutta, karsinogeenista potentiaalia ja lisddntymis- ja kehitystoksisuutta.
Klotrimatsoli on aiheuttanut fetotoksisuutta rotilla, kun systeeminen annostaso oli 100 mg/kg.

Tutkimus, jossa 3 imettdvad 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 védheni niin, ettd 24 tunnin kuluttua annoksesta
rintamaidon klotrimatsolipitoisuus oli 0,4-kertainen plasman lidkeainepitoisuuteen verrattuna.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Téyteaineen koostumus:
valkovaseliini
parafiini, nestemiinen

Kuivan liivatekapselin koostumus:
liivate

glyseroli

puhdistettu vesi

titaanidioksidi (E171)



kinoliinike Itainen (E104)

paraoranssi(E110)

lesitiini (E322)

keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Siilytys

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Yksi pehmeéd eméitinpuikko ldpipainopakkauksessa. Lépipainopakkaus on tehty kolminkertaisesta
laminaattikerroksesta ~PVC/PVAC/PVC ja péillisosa  aluminifoliosta. ~ Pakkauksessa on
lapipainopakkauksen lisdksi polypropyleenistd valmistettu asetin.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Kéyttdmiton lddkevalmiste taijite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32917

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivaméaira: 26.10.2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

2.2.2022



Produktresumé

1. LAKEMEDLETS NAMN

Canesten 500 mg mjuk vaginalkapsel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En mjuk vaginalkapsel innehaller 500 mg klotrimazol

For en fullstindig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vaginalkapsel, mjuk

En droppformat mjuk vaginalkapsel med en gul droppformad gelatinkapsel som innehéller en homogen
suspension.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Inflammation i vulva och vagina som orsakas av mikroorganismer som &r kdnsliga for klotrimazol,
sdsom jist (vanligen Candida)

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna och personer i dldern 16 dr och dldre

En mjuk vaginalkapsel som fors in djupt islidan som en engéngsdos pa kvallen.

Om symtomen inte forsvinner inom 7 dagar bor en likare konsulteras.

Behandlingen kan upprepas. Aterkommande infektioner kan dock tyda pé en latent sjukdom. Patienten
bor konsultera en likare om symtomen aterkommer.

Ungdomaridldern 1215 ar

Ungdomar under 16 &r: Canesten 500 mg mjuk vaginalkapsel ar receptbelagt. Den rekommenderade
dosen dr densamma som for vuxna nér produkten forskrivs till en ung person som har borjat menstruera.

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

Administreringssatt

Vaginalkapseln fors in sa djupt som mojligt i slidan med hjélp av applikatorn i forpackningen,
foretradesvis i rygglige pa kvillen fore sdnggiende.



Under graviditet, for in vaginalkapseln i slidan med fingret utan applikatorn for att undvika att skada
livmoderhalsen.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot klotrimazol eller mot nigot av de hjilpimnen som nimns i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Patienten bor kontakta en likare i foljande fall

en forsta vaginal infektion

en vaginal infektion under graviditetens forsta trimester

aterkommande infektioner, mer dn tva infektioner under de senaste sex manaderna
feber (> 38 °C)

smdrta i nedre delen av buken, ryggsmérta

illaluktande vaginala flytningar

illamaende

vaginal blodning och/eller samtidig smérta i axlarna.

Canesten 500 mg mjuka vaginalkapslar far inte anvindas under menstruation. Behandlingen ska
avbrytas fore menstruationens borjan.

Tamponger, vaginalskoljningar, spermiedédande medel eller andra vaginala preparat far inte anvindas
samtidigt med denna produkt.

Samlag ska undvikas under anvindning av Canesten 500 mg mjuk vaginalkapsel, eftersom infektionen
kan Gverforas till sexualpartnern.

Sexualpartnern bor ocksa anvidnda en lokal behandling om han/hon utvecklar symtom (t.ex. klada,
inflammation). Behandling av sexpartnern kan hjilpa till att forhindra att infektionen aterkommer.

Effektiviteten av preventivmedel tillverkade av latex, som kondomer och pessar, kan minska.
Mjuka vaginalkapslar far inte sviljas.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Samtidig administrering av klotrimazol i vagina och oralt takrolimus (FK-506, ett immunsuppressivt
lakemedel) kan leda till 6kade plasmanivaer av takrolimus. Detsamma giller for sirolimus. Darfor ska
patienter som tar takrolimus eller sirolimus Overvakas noga for tecken pa 6verdosering genom att vid
behov bestdmma de ifrdgavarande koncentrationerna av likemedlet i plasman.

Klotrimazol 4r en mattlig hammare av det hepatiska mikrosomala CYP3A4-isoenzymet och en svag
hdmmare 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. Eftersom effekten pa CYP2C9-isoenzym &r svag och endast en liten del av
klotrimazol absorberas i den systemiska cirkulationen vid lokal administrering, &r effekten av
klotrimazol pé& koncentrationerna av likemedel som metaboliseras via CYP2C9-isoenzym liten.
Eftersom absorptionen av en enskild 500 mg-dos klotrimazol som administreras vaginalt dr mycket lag,
ar det osannolikt att klotrimazol som administreras vaginalt resulterar i kliniskt signifikanta
lakemedelsinteraktioner (se avsnitt 5.2).



4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Kliniska data om anvindning under graviditet dr begrinsade, men djurstudier tyder inte pa att direkt
eller indirekt negativ reproduktionstoxicitet skulle kunna férvantas (se avsnitt 5.3).

Klotrimazol kan anvéndas under graviditet. Under de forsta tre ménaderna av graviditeten &r det dock
lampligt att konsultera en likare innan behandlingen péabdrjas.

Under graviditet maste vagitorier som innehaller klotrimazol fGras in i vagina utan applikator (se
avsnitt 4.2). Forlossningskanalen ska hallas ren, sarskilt under de sista 4—6 veckorna av graviditeten.

Amning

Det finns inga studier om utséndring av klotrimazol i brostmjolk. Efter lokalbehandling ar
absorptionen i blodomloppet mycket lag och det dr osannolikt att den leder till systemiska effekter.
Klotrimazol kan anvéndas under amning.

Fertilitet

Klotrimazols effekter pa fertiliteten har inte studerats hos méinniskor. I djurstudier har likemedlet inte
visat sig ha nagon effekt pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Canesten 500 mg mjuk vaginalkapsel har ingen negativ effekt pa formagan att framfora fordon eller
anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Frekvenserna av biverkningar 1 tabellen nedan ar himtade fran kliniska provningar med klotrimazol.

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sillsynta

(>1/100 — <1/10) (>1/1 000 — <1/100) (>1/10 000 — <1/1 000)
Magtarmkanalen buksmirta
Immunsystemet overkinslighetsreaktioner
Hud och subkutan vivnad utslag
Reproduktionsorgan  och | prinnande kinsla i | klida i slidan blédning fran slidan
brostkortel slidan rodhet i slidan
Allmiinna symtom irritation paplatsen for | dem
och/eller symtom vid administrerin
administreringsstillet &

Dessutom har foljande biverkningar observerats vid anvindning av klotrimazol efter det att
godkdnnande for forsdlining har beviljats. Dessa biverkningar baseras pd spontana rapporter fran en
anvindarpopulation vars storlek inte dr exakt kind och dirfor kan deras prevalens inte alltid uppskattas
med fullstindig sékerhet.

Immunsystemet: anafylaktisk reaktion, angioddem, 6verkanslighet.
Blodkérl: yrsel, hypotoni.

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum: dyspné.
Magtarmkanalen: illamaende.

Hud och subkutan vdvnad: urtikaria.



Reproduktionsorgan och brostkoértel: hudavflagning i kdnsorganen, flytningar frén slidan, obehag i
slidan, smérta 1 slidan.
Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet: smaérta.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkéints. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nyttariskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal

uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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4.9 Overdosering

Risken for akut forgiftning &ar osannolik efter en enda 6verdosering som appliceras i slidan eller efter ett
oavsiktligt intag. Det finns ingen specifik antidot. Foljande systemiska biverkningar har rapporterats vid
akut 6verdosering av klotrimazol: bukbesvir, dvre buksmérta, diarré, illaméende och krikningar.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: gynekologiska antimikrobiella och antiseptiska medel, imidazolderivat
ATC-kod: GO1AF02

Canesten 500 mg mjuka vaginalkapslar mnehaller klotrimazol, ett antimykotikum med brett spektrum
som tillhér imidazolgruppen. Canesten 500 mg mjuk vaginalkapsel ar ett likemedel for lokalbehandling

av gynekologiska svampinfektioner.

Verkningsmekanism

Klotrimazol hdmmar svampens ergosterolsyntes, viket resulterar i strukturell och funktionell
forsamring av cellmembranet (6kad permeabilitet).

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

I korrekt utforda tester ligger MIC-vérdena for ovanstdende svampar under 0,062—4(-8) mikrog aktiv
substans/ml.  Klotrimazol verkar huvudsakligen fungistatiskt eller fungicidalt beroende pa
koncentrationen av klotrimazol pa infektionsstéllet. Aktiviteten in vitro dr begransad till svamparnas
delningsdelar; svampsporer dr endast svagt kénsliga.

Forutom sin antimykotiska effekt har klotrimazol ocksd rapporterats ha effekt pd grampositiva
mikroorganismer (Streptococci/Staphylococci/Gardnerella  vaginalis) och  gramnegativa

mikroorganismer (Bacteroides).

In vitro klotrimazol hidmmar fordelningen av corynebakterier och grampositiva kocker (forutom
enterokocker) vid koncentrationer pa 0,5-10 pg aktiv substans/ml.

I kdnsliga svamparter ar det vanligtvis mycket sillsynt med primir resistens. I terapeutiska situationer
har utvecklingen av sekundir resistens vid terapeutiska doser observerats i endast ett fatal isolerade fall.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Farmakokinetiska studier har visat att endast en mycket liten del av klotrimazoldosen (3—10 %)
absorberas i vagina efter dosering. Snabb metabolism via levern omvandlar absorberat klotrimazol till
farmakologiskt inaktiva metaboliter, vilket resulterar i hogsta plasmakoncentrationer pa mindre &n 0,01
pg efter en vaginal dos pa 500 mg klotrimazol. Klotrimazol som administreras vagmalt dr déarfor
osannolikt att orsaka nagra pavisbara systemiska effekter eller biverkningar.

Metabolismln vitro dr klotrimazol en méttlig hdmmare av det hepatiska mikrosomala CYP3A4-
isoenzymet och en svag himmare 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 okar plasmakoncentrationen av
dessa likemedel vid samtidig administrering. Eftersom endast en liten del av klotrimazol absorberas i
den systemiska cirkulationen vid lokal administrering &r effekten av en 500 mg-dos klotrimazol pa
koncentrationerna av likemedel som metaboliseras via CYP3A4- eller CYP2C9-isoenzymerna
forsumbar och det dr osannolikt att den leder till kliniskt betydande likemedelsinteraktioner.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Toxikologiska studier av vaginal eller topisk administrering pé olika djurarter har visat att klotrimazol
tolereras vl vaginalt och lokalt.

Prekliniska data tyder pa att klotrimazol inte utgér nigon sérskild fara for minniskor. Uppgifterna
bygger pa traditionella studier som har undersokt sdkerhet, farmakologi, toxicitet vid upprepad dosering,
genotoxicitet, karcinogen potential samt reproduktions- och utvecklingstoxicitet. Klotrimazol har
orsakat fetotoxicitet hos réttor vid en systemisk dosniva pa 100 mg/kg.

En studie didr 3 diande réttor fick 30 mg/kg klotrimazol intravendst visade dock att klotrimazol
utsondrades i1 brostmjolk i koncentrationer som var 10-20 ganger hogre én i plasma 4 timmar efter
dosering. I denna studie minskade koncentrationen sa att 24 timmar efter dosering var
klotrimazolkoncentrationen 1 brostmjolk 0,4 ganger hogre dn likemedelskoncentrationen i plasma.

6. FARMACEUTISK INFORMATION
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Fyllmedlets sammanséttning:
vitt vaselin.
paraffin, flytande

Sammansittning av torr gelatinkapsel:
gelatin

glycerol

renat vatten.

titandioxid (E171)

kinolingult (E104)

para-orange (E110)

lecitin (E322)

mattade triglycerider med medellang kedja

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant
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6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Detta likemedel kriver inga sirskilda forvaringsforhdllanden.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ett mjukt vagitorium i en blisterforpackning. Blisterforpackningen ér tillverkad av tredubbelt
laminatskikt PVC/PVdAC/PVC och den 6vre delen av aluminiumfolie. Foérutom blisterforpackningen
mnehaller férpackningen en applikator av polypropen.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bayer Oy, Pansioviigen 47, 20210 Abo.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32917

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet:26.10.2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2.2.2022
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