VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Canesten® 20 mg/g emitinemulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 gramma sisdltdd 20 mg (2 %) klotrimatsolia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Sisdltdéd setostearyylialkoholia ja bentsyylialkoholia.
Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emitinemulsiovoide.
Valmisteen kuvaus.: Valkoinen emulsiovoide (6ljy/vesi).

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kolpiitti, jonka pédasiallisina aiheuttajina ovat sienet (useimmiten Candida). Lisiksimyos Candidan
aiheuttama vulviitti ja balaniitti.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja vihintddn 16-vuotiaat

Asettimellinen emétinemulsiovoidetta iltaisin kolmena peréttdisend pdivind ennen nukkumaanmenoa.
Emitinemulsiovoide tyonnetddn asettimen avulla mahdollisimman syvélle eméttimeen (ks. pakkausselosteessa
olevat kéyttdohjeet).

Kolpiitin yhteydessa esiintyvin hiivasienen aiheuttaman vulviitin hoitoon voidaan kayttaa
emitinemulsiovoidetta ulkoisesti. Infektion uusimisen estdmiseksi tulisi aina samanaikaisesti hoitaa myos
sukupuolikumppanin mahdollinen balaniitti. Eméitinemulsiovoidetta levitetddn ohuesti 2—3 kertaa paivassi
infektoituneelle alueelle (naisilla ulkoisiin sukuelimiin ja perdaukkoon, michilli terskaan ja esinahkaan).
Candidan aiheuttamaa vulviittia ja balaniittia tulisi yleensa hoitaa vahintddn 1-2 viikon ajan.

Jos oireet eivit hdvid 7 pdivan kuluessa, taustalla saattaa olla sairaus, joka vaatii ldékéarin hoitoa.

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

12-15 -vuotiaat nuoret

Alle 16-vuotiaat nuoret: Canesten emdtinemulsiovoidetta kdytetddn vain lidkdrin méadrdyksestd. Suositeltu
annostus on sama kuin aikuisille silloin, kun valmiste maaratdan nuorelle, jolla kuukautiset ovat alkaneet.

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

Jos potilas on yliherkkd Canesten emétinvoiteen sisdltdmalle setostearyylialkoholille, tulisi kdyttda
ematinpuikkoja.



4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Canesten hoitoa ei tulisi aloittaa ilman ladkérin midrdysti potilaan ensimméisen eméttimen hiivasieni-infektion
yhteydessa, kroonisissa, toistuvissa infektioissa (enemmén kuin kaksi infektiota edeltivan kuuden kuukauden
aikana), tai jos kyseessd on eméttimen infektio raskuaden ensimméisen kolmanneksen aikana.

Alle 16-vuotiaat lapset ja nuoret sekd postmenopausaaliset naiset eivit saa kidyttdd Canesten
emétinemulsiovoidetta ilman ladkirin midriysta, jotta voitaisiin poissulkea mahdollinen muu syy, kuten
klamydiainfektio taisyopa.

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

Canesten emdtinemulsiovoidetta eitule kdyttdd kuukautisten aikana. Hoito tulisi lopettaa ennen kuukautisten
alkua.

Tamponeja, emétinhuuhteita, spermisidejd tai muita emattimeen tarkoitettuja valmisteita ei saa kdyttdd samaan
aikaan Canesten emdtinvoiteen kanssa.

Yhdyntda tulisi vélttdd valmisteen kdyton aikana, silld tulehdus saattaa tarttua sukupuolikumppaniin.

Infektion uusimisen estdmiseksi tulisi samanaikaisesti hoitaa my6s sukupuolikumppani, jos hdnelld ilmenee
ladkarin toteamia oireita (kutina ja tulehdus).

Klotrimatsolia siséltdvd emétinemulsiovoide voi heikentdd lateksista valmistettujen ehkdisyvalmisteiden, kuten
kondomien ja pessaarien, ehkiisytehoa ja varmuutta, kun voidetta levitetddn genitaalialueelle (naisilla
eméttimeen, hiapyhuulin ja ulkoisia sukuelimid ympérdiville alueelle, miehilldi esinahkaan ja terskaan).

Voiteen joutumista silmiin on varottava. Emétinemulsiovoidetta eisaa nielld.

Setostearyylialkoholi voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
Téama valmiste sisdltdd 2 g bentsyylialkoholia per 100 g. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita
ja lievda paikallisirsytysta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Emittimeen annosteltavan klotrimatsolin ja suun kautta otettavan takrolimuusin (FK-506,
immunosuppressiivinen lddkeaine) samanaikainen kiytto saattaa johtaa takrolimuusipitoisuuden suurenemiseen
plasmassa. Sama koskee myos sirolimuusia. Siksi potilaita, jotka kadyttdvit takrolimuusia tai sirolimuusia, on
seurattava tarkoin yliannostusoireiden havaitsemiseksi méérittimalld tarvittaessa kyseiset pitoisuudet plasmassa.

Klotrimatsoli on keskivahva maksan mikrosomaalisen CYP3A4-isoentsyymin inhibiittori ja heikko CYP2C9-
isoentsyymin inhibiittori. Paikallisesti vaginaalisesti kdytettdvasté klotrimatsolista imeytyy 3—10 %
systeemikiertoon, jolloin se voi vaikuttaa annosriippuvaisesti etenkin CYP3A4-isoentsyymin vilitykselld
metaboloituvien lidkeaineiden pitoisuuteen, lisdten yhteiskdytossd 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.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Raskaus

Klinista tutkimustietoa raskaudenaikaisesta kdytosté on rajallisesti, mutta eldimilld tehdyt kokeet eivét anna
viitteitd siitd, ettd suoria tai epdsuoria lisddntymistoksisia haitallisia vaikutuksia olisi odotettavissa (ks.
"Prekliniset tiedot turvallisuudesta").

Klotrimatsolia voi kédyttdd raskauden aikana. Kolmen ensimméisen raskauskuukauden aikana on kuitenkin
suositeltavaa neuvotella lidkérin kanssa ennen hoidon aloittamista. Raskauden aikana ei pidd kédyttdd asetinta.



Mikili raskauden aikainen kdyttd katsotaan tarpeelliseksi, tulisi hoidossa kéyttaa klotrimatsolia sisdltdvid
emitinpuikkoja, silli ne voi tyontdd eméttimeen iman asetinta. Synnytyskanava tulisi pitdd puhtaana etenkin 4—
6 vimeisen raskausviikon aikana.

Imetys

Klotrimatsolin erittymisestd didinmaitoon eiole tutkimustietoa. Paikallishoidon jilkeen imeytyminen
verenkiertoon on erittdin vihiistd eikd todennédkoisesti johda systeemisiin vaikutuksiin. Klotrimatsolia voi
kéyttdd imetyksen aikana.

Hedelmdllisyys:
Klotrimatsolin vaikutuksia hedelméllisyyteen eiole tutkittu ihmisilld.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Canesten emétinvoiteella ei ole haitallista vaikutusta tai on erittdin vihdinen vaikutus ajokykyyn tai koneiden

kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset
Alla olevan taulukon haittavaikutusten yleisyydet on saatu klotrimatsolilla tehdyista klimisistd tutkimuksista.

Hinjirjes telmi Yleinen Melko harvinainen | Harvinainen

(>1/100 <1/10) (>1/1000 - <1/100) | (>1/10000 - <1/1000)
Ruoans ulatus elimis to vatsakipu
Immuunijir jes telmé yliherkkyysreaktiot
Tho ja ihonalainen ihottuma
kudos
Sukupuolielimet ja polttava  tunne | emittimen kutina
rinnat emittimessa emittimen punoitus

verenvuoto emittimesti

Yleisoireet ja antopaikan drsytys edeema
antopaikassa todettavat
haitat

Tamén lisdksi seuraavia haittavaikutuksia on havaittu klotrimatsolin myyntiluvan saamisen jilkeisessd kdytossa.
Nama haittavaikutukset perustuvat spontaaneihin raportteihin kdyttdjdjoukosta, jonka kokoa ei tarkkaan tiedetd,
joten niiden yleisyyttd ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen avulla.

Verisuonisto: pyorrytys, hypotensio.

Hengityselimet, rintakehé ja vilikarsina: hengenahdistus.

Ruoansulatuselimistd: pahoinvointi.

Tho ja ihonalainen kudos: urtikaria.

Sukupuolielimet ja rinnat: ihon kesiminen sukupuoliclimissd, emdittimen valkovuoto, epdmukava tunne
emiéttimessé, 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
ladkkeen aiheuttamista haittavaikutuksista voi joskus olla vaikeaa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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4.9 Yliannostus

Akuutin myrkytyksen riski on epatodenndkdinen yksittdisen eméttimeen tai tholle kdytetyn yliannoksen jilkeen
(levitettdessd voidetta laajalle ihoalueelle imeytymistd edistdvissd olosuhteissa), kuin myo6s vahingossa niellyn
annoksen jialkeen. Erityistd vastalidkettd ei ole.

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

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: imidatsolijohdokset
ATC-koodi: GO1AF02

Vaikutusmekanismi
Canesten emdtnemulsiovoide siséltda klotrimatsolia, joka on imidatsoliryhméidn kuuluva laajaspektrinen

antimykootti. Canesten emitinemulsiovoide on gynekologisten sienitulehdusten paikallishoitoon tarkoitettu
ladke.

Klotrimatsoli estdd sienten ergosterolisynteesid, miké johtaa solumembraanin rakenteelliseen ja toiminnalliseen
heikentymiseen (Iipdisevyys 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
lievésti herkki.

Antimykoottisen vaikutuksen liséksi klotrimatsolilla on todettu olevan vaikutusta my0ds grampositiivisiin mikro-
organismeihin (streptokokki/stafylokokki/Gardnerella Vaginalis) ja gramnegatiivisiin mikro-organismeihin
(Bacteroides).

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

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

5.2 Farmakokine tiikka

Annostelua eméittimeen tarkastelleissa farmakokineettisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd vain hyvin pieni osa
klotrimatsoliannoksesta imeytyy emittimeen annostelun jilkeen (3—10 % annoksesta). Nopea ensikierron
metabolia maksan kautta muuttaa imeytyneen klotrimatsolin farmakologisesti inaktiivisiksi hajoamistuotteiksi.
Siksi huippupitoisuudet plasmassa jidvit alle 0,01 ug/ml emittimeen annostellun klotrimatsoliannoksen jilkeen.
Emittimeen annosteltu klotrimatsoli ei todennédkdisesti aiheuta havaittavia systeemisid vaikutuksia eikd
haittavaikutuksia.



Kaikki atsolit, my6s klotrimatsoli, voivat inhiboida CYP3A4-ja CYP2C9-isoentsyymejd ja voivat siten
aiheuttaa ndiden isoentsyymien kautta metaboloituvien lidkeaineiden pitoisuuden suurenemista potilaan
plasmassa. Klotrimatsoli on keskivahva maksan mikrosomaalisen CYP3A4-isoentsyymin inhibiittori ja heikko
CYP2C9-isoentsyymin inhibiittori. Paikallisesti vaginaalisesti kdytettdvasté klotrimatsolista imeytyy 3—10 %
systeemikiertoon, jolloin se voi vaikuttaa annosriippuvaisesti etenkin CYP3A4-isoentsyymin vilityksella
metaboloituvien lidkeaineiden pitoisuuteen, lisdten yhteiskdytossd ndiden lddkeaineiden plasmapitoisuutta.
Koska vaikutus CYP2C9-isoentsyymiin on heikko ja paikallisesti kdytettynéd klotrimatsolista imeytyy vain pieni
osa systeemikiertoon, on klotrimatsolin vaikutus CYP2C9-isoentsyymin kautta metaboloituvien lddkeaineiden
pitoisuuksiin pieni.
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Eri eldinlajeilla tehdyt vaginaalista tai paikallista annostelua selvittdneet toksikologiset tutkimukset ovat
osoittaneet klotrimatsolin olevan vaginaalisesti ja paikallisesti hyvin siedetty.

Kerta-annosten ja toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta seké reproduktiotoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit 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 suonensiséisesti, osoitti kuitenkin, etti
klotrimatsoli erittyy rintamaitoon 10—20 kertaa suurempina pitoisuuksina kuin plasmaan 4 tunnin kuluttua
annoksesta. Tutkimuksessa pitoisuus vdheni niin, ettd 24 tunnin kuluttua annoksesta rintamaidon
klotrimatsolipitoisuus oli 0.4-kertainen plasman lidkeainepitoisuuteen verrattuna.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sorbitaanistearaatti,
polysorbaatti 60,
setyylipalmitaatti,
setostearyylialkoholi,
2-oktyylidodekanoli,
bentsyylialkoholi,
puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika
4 vuotta.

6.4 Sailytys
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Tadma lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Pakkaus, jossa on 3 asetinta: 20 g alumiinituubissa ja 3 asetinta.
Pakkaus ilman asetinta: 20 g alumiinituubissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kayttamdton lddkevalmiste taijite on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Ladkkeitd ei tule heittda
viemériin eikd havittda talousjiatteen mukana. Kysy kdyttdiméattomien lidkkeiden havittimisesti apteekissa. Nain
menetellen suojelet luontoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku
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1. LAKEMEDLETS NAMN
Canesten® 20 mg/g vaginal krim

2. AKTIVA SUBSTANSER OCH DERAS MANGD
1 g mnehaller 20 mg (2 %) klotrimazol.

Hjilpdmnen med kind effekt: Innehéller cetostearylalkohol och bensylalkohol.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vaginal krim.
Beskrivning av produkten: Vit kram (olja/vatten).

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Kolpit som huvudsakligen orsakas av svampar (frimst Candida). Dessutom vulvit och balanit orsakade av
Candida.

4.2 Dosering och adminis treringsstitt

Dosering

Vuxna och personer i dldern 16 dr och dldre

Sattin vaginal krim pa kvéllen under tre pa varandra foljande dagar fore sdnggiendet. Den vaginala krimn fors
in s& djupt som mdjligt i slidan med hjélp av en applikator (se bruksanvisning i bipacksedeln).

Vulvitis som orsakas av jastsvamp i samband med kolpitis kan behandlas externt med vaginal kram. For att
forhindra att infektionen aterkommer ska eventuell balanit hos sexpartnern alltid behandlas samtidigt. Vaginal
krdm appliceras tunt 2-3 ganger om dagen pa det infekterade omradet (yttre kénsorgan och anus hos kvinnor,
ollon och foérhud hos mén). Vulvitis och balanit orsakade av candida ska vanligtvis behandlas i minst 1-2
veckor.

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 bdr patienten kontakta en likare.

Ungdomaridldern 12-15 dr

Ungdomar under 16 ar: Canesten vaginal krim anvidnds endast pd recept. Den rekommenderade dosen &r
densamma som for vuxna nér produkten forskrivs till en ung person som har borjat menstruera.

Barn
Effekt och sékerhet hos barn under 12 ar har inte faststéllts.
Om patienten dr dverkénslig mot cetostearylalkoholen i Canesten vaginal krdm ska vaginaltabletter anvéndas.

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



4.4 Varningar och forsiktighet

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

Barn och ungdomar under 16 &r och postmenopausala kvinnor bor inte anvédnda Canesten vaginal emulsion utan
likares recept for att utesluta annan mojlig orsak, sdsom chlamydiainfektion eller cancer.

Om patienten har feber (> 38°C), smirta i nedre delen av buken, ryggsmirta, illaluktande vaginala flytningar,
illamaende, vaginal blodning och/eller samtidig smérta i axeln, bor hon/han kontakta likare.

Canesten vaginal krim ska inte anvidndas under menstruation. Behandlingen ska avbrytas fére menstruationens
borjan.

Tamponger, vaginal skoljning, spermicider eller andra vaginala preparat ska inte anvdndas samtidigt som
Canesten vaginal krim.

Samlag ska undvikas ndr produkten anvénds eftersom infektionen kan overforas till sexpartnern.

For att forhindra att infektionen dterkommer bor dven sexualpartnern behandlas samtidigt om han/hon utvecklar
symtom (kldda och inflammation) som erkénns av likaren.

Klotrimazol vaginal krdim kan minska den preventiva effekten och sikerheten hos latexkontra preventivmedel
som kondomer och pessar nér de appliceras pa genitalomradet (slidan, blygdldpparna och det yttre konsorganet
hos kvinnor, hos méin férhud och ollon).

Forsiktighet bor iakttas for att undvika kontakt med 6gonen. Svilj inte den vagnala krdmn.

Setostearylalkohol kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).
Detta preparat innehdller 2 g bensylalkohol per 100 g. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner och mild
lokal irritation.

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 plasmanivaer av takrolimus. Detsamma géller for sirolimus.
Daérfor ska patienter som tar takrolimus eller sirolimus Gvervakas noga for tecken pa 6verdosering genom att vid
behov bestimma dessa plasmakoncentrationer.

Klotrimazol &r 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, sarskilt av
CYP3A4-isoenzym, vilket dkar plasmakoncentrationen av dessa likemedel vid samtidig administrering.
Eftersom effekten pd CYP2C9-isoenzym é&r svag och endast en liten del av klotrimazol absorberas i den
systemiska cirkulationen vid topisk administrering, dr effekten av klotrimazol pa koncentrationerna av
likemedel som metaboliseras via CYP2C9-isoenzym liten.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns begrdnsade kliniska data om anvéndning under graviditet, men djurstudier tyder inte pa att direkt eller
indirekt negativ reproduktionstoxicitet forvéntas (se "Prekliniska sdkerhetsuppgifter").

Clotrimazol kan anvéndas under graviditet. Under de forsta tre mdnaderna av graviditeten dr det dock Impligt
att konsultera en likare innan behandlingen paborjas. Anviand inte en applikator under graviditet. Om
anviandning under graviditet anses nodviandig bor vaginala tabletter som innehéller klotrimazol anviandas
eftersom de kan foras in i vagina utan applikator. Forlossningskanalen ska hallas 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 1
blodomloppet mycket Iig och det &r osannolikt att den resulterar i systemiska effekter. Klotrimazol kan
anvéindas under amning.

Fertilitet
Klotrimazols effekter pa fertiliteten har inte studerats hos ménniska.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Canesten vaginal krdm har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar
Frekvenserna av biverkningar i tabellen nedan &r himtade fran kliniska studier med klotrimazol.

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sillsynta

(>1/100 <1/10) (>1/1 000 - <1/100) | (>1/10000-<1/1 000)
Magtarmkanalen Buksmérta
Immunsystemet Overkinslighetsreaktioner
Hud och subkutan Utslag
vivnad
Reproduktionsorgan Briannande kdnsla | Klada i slidan.
och brostkortel i slidan. Rédhet i slidan.

Blodning frdn slidan

Allménna symtom Irritation pd platsen | Odem
och/eller symtom vid for administrering.
administreringsstillet

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

Immunsystemet: anafylaktisk reaktion, angioddem, overkénslighet.

Blodkérl: yrsel, hypotoni.

Andninsvéagar, brostkorg och mediastinum: dyspné.

Magtarmkanalen: illamdende.

Hud och subkutan vdvnad: urtikaria.

Reproduktionsorgan och brostkortel: Tdmjning av huden i konsorganen, vaginala flytningar, obehag i slidan,
smarta i slidan.

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet: smérta.

Behandlingen ska avbrytas om lokala biverkningar eller allergiska reaktioner observeras.

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

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA
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4.9  Overdosering

Risken for akut forgiftning dr osannolik efter en enstaka dverdosering applicerad pa vagina eller hud (nér salvan
appliceras pa en stor hudyta under férhdllanden som gynnar absorption), 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, illamiende, illamiende, krékningar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: imidazolderivat.
ATC-kod: GO1AF02

Verkningsmekanism
Canesten vaginal krdm innehaller klotrimazol, ett bredspektrigt antimykotikum som tillhér imidazolgruppen.
Canesten vaginal krdm é&r ett likemedel for lokal behandling av gynekologiska svampinfektioner.

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

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

I korrekt utforda tester ligger MIC-virdena for ovanstdende svampar i intervallet mindre &n 0,062-8,0 ug aktiv
substans/ml. Klotrimazol verkar fungistatiskt eller fungicidalt beroende pa koncentrationen av klotrimazol pa
infektionsstéllet. In vitro-aktiviteten r begrinsad till svampens delningsdelar; svampsporer dr endast svagt
kénsliga.

Utover den antimykotiska effekten har klotrimazol ocksé visat sig ha effekt pa grampositiva mikroorganismer
(Streptococcus/staphylococcus/Gardnerella vaginalis) och gramnegativa mikroorganismer (Bacteroides).

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

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.

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 i levern omvandlar
absorberat klotrimazol till farmakologiskt inaktiva nedbrytningsprodukter. Darfor forblir de hogsta
plasmakoncentrationerna under 0,01 ug/ml efter en vaginal dos av klotrimazol. Klotrimazol som administreras
vaginalt dr osannolikt att orsaka nagra pavisbara systemiska effekter eller biverkningar.

Alla azoler, inklusive klotrimazol, kan himma CYP3A4- och CYP2C9-isoenzymerna och kan dirfor orsaka en
Okning av plasmakoncentrationen av likemedel som metaboliseras av dessa isoenzymer. Clotrimazol dr en
maéttlig himmare av det hepatiska mikrosomala CYP3A4-isoenzymet och en svag himmare av CYP2C9-
isoenzymet. Av klotrimazol som anvinds 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. P& grund av den
svaga effekten pA CYP2C9-isoenzym och den ldga absorptionen av klotrimazol i den systemiska cirkulationen
vid topisk anvéndning dr effekten av klotrimazol pé koncentrationerna av likemedel som metaboliseras via
CYP2C9-isoenzym liten .
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53 Preklinis ka s ikerhetsuppgifter

Toxikologiska studier pa 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 pd ndgon sérskild fara for ménniskor. Klotrimazol har orsakat fetotoxicitet hos
rattor vid en systemisk dosnivd pa 100 mg/kg.

En studie dir 3 lakterande rattor fick 30 mg/kg klotrimazol intravenost visade dock att klotrimazol utsondrades i
brostmjolk i koncentrationer som var 10-20 ganger hogre én1i 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 6ver hjilpimnen

Sorbitanstearat,
polysorbat 60,
cetylpalmitat,
cetostearylalkohol,
2-oktyldodekanol,
bensylalkohol,
renat vatten.

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
4 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom rickhall och utom synhéll for barn. Detta likemedel krdver inga sérskilda
forvaringsforhallanden.

6.5 Forpackningstyper och inne hall

Forpackning med 3 applikatorer: 20 g i en aluminiumtub och 3 applikatorer.
Forpackning utan applikator: 20 g i aluminiumtub.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda 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. Fraga din apotek om hur du ska gora dig av med oanvénda likemedel. Genom att
gora det skyddar du miljon.

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
8840
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 5.9.1984
Datum f6r den senaste fornyelsen: 24.6.2008



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
19.1.2024
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