VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Canesten® 10 mg/g emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT
1 gramma emulsiovoidetta sisdltdd 10 mg (1 %) klotrimatsolia.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Sisiltdéd setostearyylialkoholia ja bentsyylialkoholia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Emulsiovoide
Valmisteen kuvaus: Valkoinen emulsiovoide (0ljy/vesi).

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Klotrimatsolille herkkien mikro-organismien, esim. dermatofyyttien, hiivasienten (Candida albicans), homesienten
ja muiden sienten aiheuttamat ihoinfektiot. Samoin edelld mainittujen sienten aiheuttamat superinfektiot. Pityriasis
versicolor. Candidan aiheuttama vulviitti ja balaniitti.

4.2 Annostus ja antotapa

Emulsiovoidetta levitetdén tulehtuneelle alueelle ohuelti 2—3 kertaa pdivéssé ja hierotaan thoon kevyesti. Noin
% cm emulsiovoidetta riittdd kdmmenen kokoiselle alueelle.

Parantumisen varmistamiseksi hoitoa tulee jatkaa hoidon keston ajan alla olevan taulukon mukaan,vaikka oireet
havidisivatkin.

Hoidon kesto:
Dermatofyyttien aiheuttama infektio 3—4 viikkoa
Erytrasma 2—4 viikkoa
Pityriasis versicolor 2—4 viikkoa
Candidan aiheuttama vulviitti ja balaniitti 1-2 viikkoa

Potilaan tulee ottaa yhteyttd lddkériin, jos tilanne ei parane suositellun hoidon keston aikana.
Pediatriset ja idkkddt potilaat
Annostus on sama kuin aikuisille.

Kaytetddn lapsille (alle 12-vuotiaille) ja ifikkdille vain ladkérin valvonnassa.
Pitkdaikaista kdyttod laajoille ihoalueille tulisi valttdd varsinkin pienille lapsille ja lapsille.

Alle 16-vuotiaat eivit saa kdyttda Canestenia vulviitin hoitoon ilman lddkérin konsultaatiota.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Jalkasilsan (epidermofytoosi) hoidossa jalat (erityisesti varpaiden vilit) on aina pesun jilkeen kuivattava
huolellisesti ennen Canesten emulsiovoiteen kayttod.

Genitaalialueella kdytettynd (naisilla hdpyhuuliin ja ulkoisia sukuelimid ympéaroiville alueelle, michilld terskaan ja
esinahkaan) klotrimatsolia sisdltdvd Canesten emulsiovoide voi heikentdi lateksista valmistettujen
ehkiisyvilineiden, kuten kondomien ja pessaarien, ehkdisytehoa ja varmuutta. Vaikutus on kuitenkin lyhytaikainen
ja ilmenee ainoastaan hoidon aikana.

Voiteen joutumista silmiin on varottava. Ei saa nielld.

Setostearyylialkoholi voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
Tama valmiste siséltdd 2 g bentsyylialkoholia per 100 g. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita ja
lievdd paikallisirsytysta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Canesten emulsiovoiteella ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden lidkevalmisteiden kanssa.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

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

Klotrimatsolia voi kdyttda raskauden aikana. Kolmen ensimméisen raskauskuukauden aikana on kuitenkin
suositeltavaa neuvotella ladkérin kanssa ennen hoidon aloittamista.

Imetys

Klotrimatsolin erittymisestd didinmaitoon eiole tutkimustietoa. Paikallishoidon jilkeen imeytyminen verenkiertoon
on erittdin véhiistd eikd todennikoisesti johda systeemisiin vaikutuksiin. Klotrimatsolia voi kdyttda imetyksen
aikana. Jos sitd kdytetddn ndnnien alueelle, rinnat pitdd pestd ennen lapsen imetysta.

Hedelmdllisyys:
Klotrimatsolin vaikutuksia hedelméllisyyteen eiole tutkittu ihmisilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Canesten emulsiovoiteella eiole haitallista vaikutusta tai on erittdin véhéinen vaikutus ajokykyyn tai koneiden

kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu klotrimatsolin myyntiluvan saamisen jilkeisesséd kaytossa. Naméa
haittavaikutukset perustuvat spontaaneihin raportteihin kédyttijijoukosta, jonka kokoa ei tarkkaan tiedetd, joten
niiden yleisyyttd eivoida arvioida saatavilla olevien tietojen avulla.

Verisuonisto: hypotensio, pyorrytys
Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina: hengenahdistus

Tho ja ihonalainen kudos: rakkulat, kosketusihottuma, eryteema, kihelmointi, thon kesiminen, kutina, ihottuma,
urtikaria. Thon pistely/kirvelevd tunne iholla.
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat: antopaikan drsytys, antopaikan reaktio, turvotus, kipu.



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

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéé ilmoittaa myyntiluivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetidn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
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4.9 Yliannostus

Akuutin myrkytyksen riski on epatodennékdinen yksittdisen eméttimeen tai iholle kdytetyn yliannoksen jélkeen
(kiytto laajalle ihoalueelle imeytymistd edistévissé olosuhteissa) kuin myds vahingossa niellyn annoksen jilkeen.
Erityistd vastalddkettd ei ole.

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

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Paikallisesti kdytettdvét sienilddkkeet
ATC-koodi: DO1ACO1

Vaikutusmekanismi
Klotrimatsoli vaikuttaa estimilli sienten ergosterolisynteesid, mikd johtaa solukalvon rakenteelliseen ja
toiminnalliseen heikentymiseen.

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

Asianmukaisesti suoritetuissa testeissd edelld mainittujen sienten MIC-arvot ovat alle 0,062—8,0 mikrog
vaikuttavaa ainetta/ml. Klotrimatsoli vaikuttaa fungistaattisesti tai fungisidisesti riippuen klotrimatsolipitoisuudesta
infektiokohdassa. Aktiivisuus in vitro on rajoittunut sienten jakautuviin osiin; sieni-itiot ovat vain lievésti herkkia.

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

In vitro klotrimatsoli estdé korynebakteerien ja grampositiivisten kokkien (lukuunottamatta enterokokkien)
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 Farmakokinetiikka

Thoannostelua selvittédneisséd farmakokineettisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd vain hyvin pieni osa
klotrimatsoliannoksesta imeytyy (alle 2 % iholle levitetystd annoksesta) . Imeytynyttd osaa vastaavat vaikuttavan



aineen huippupitoisuudet plasmassa jadvitalle 0,01 pug/ml, eli alle detektiorajan. Nopea ensikierron metabolia
muuttaa klotrimatsolin inaktiivisiksi hajoamistuotteiksi. TAma viittaa sithen, etti iholle levitetty klotrimatsoli ei
todenndkoisesti atheuta mitattavia systeemisid vaikutuksia eikd haittavaikutuksia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eri eldinlajeilla tehdyt, paikallista annostelua selvittineet toksikologiset tutkimukset ovat osoittaneet klotrimatsolin
olevan paikallisesti hyvin siedetty.

Kerta-annosten ja toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta sekd 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

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Ei lasten ulottuville eikd nikyville. Tadmai lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

20 g:n alumiinituubi pahvikotelossa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kéayttdmiton lAdkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Ladkkeitd ei tule heittda
viemériin eikd havittdd talousjitteen mukana. Kysy kdyttdmattomien lddkkeiden havittimisestd apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku

8. MYYNTILUVAN NUMERO

6512



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pdivimaéra: 14.2.1973
Myyntiluvan uudistamisen péaivimaara: 14.3.2006
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.1.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Canesten® 10 mg/g krim

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g krdim innehéller 10 mg (1 %) klotrimazol.

Hjilpdmnen med kind effekt: Innehéller cetostearylalkohol och bensylalkohol.

3. LAKEMEDELSFORM
Krim

Beskrivning av produkten: Vit kram (olja/vatten).
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Hudinfektioner orsakade av mikroorganismer som é&r kédnsliga for klotrimazol, t.ex. dermatofyter, jastsvampar
(Candida albicans), mogel och andra svampar. Detsamma giller for superinfektioner orsakade avde svampar som
nidmns ovan. Pityriasis versicolor. Vulvit och balanit orsakad av Candida.

4.2 Dosering och adminis treringssatt

Kram appliceras litt pa det inflammerade omradet 2-3 ganger om dagen och masseras forsiktigt in i huden.
Ungefér /2 cm krdam récker for ett omrdde som ér lika stort som handflatan.

For att sidkerstilla en forbattring ska behandlingen fortsétta under hela behandlingstiden enligt tabellen nedan, d&ven
om symtomen forsvinner.

Behandlingens varaktighet:

Dermatofytinfektion 3—4 veckor
Erytrasma 2—4 veckor
Pityriasis versicolor 2—4 veckor
Candida vulvitis och balanitis 1-2 veckor

Patienten bor kontakta en likare om tillstdndet inte forbdttras under den rekommenderade behandlingen.
Barn och dldre patienter
Doseringen dr densamma som for vuxna.

Anvandning hos barn (under 12 ar) och dldre patienter endast under medicinsk overvakning.
Langvarig anvéndning pé stora hudomradden bor undvikas, sirskilt hos spadbarn och barn.

Ej for ungdomar under 16 ar fér behandling av vulvit utan att konsultera likaren.



4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av de hjilpimnen som nimns i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid behandling av fotsvamp (epidermofytos) ska fotterna (sdrskilt mellan tarna) alltid torkas noggrant efter tvitt
mnan Canesten kram anvénds.

Nir Canesten krdm, som innehéller klotrimazol, appliceras pa konsorganen (blygdldppar och yttre konsorgan hos
kvinnor, ollon och férhud hos mén) kan den minska den preventiva effekten och sdkerheten hos preventivmedel
tillverkade av latex, sdsom kondomer och pessar. Effekten 4r dock kortvarig och upptrader endast under
behandlingen.

Forsiktighet ska iakttas for att undvika kontakt med 6gonen. Svilj inte.

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Canesten krdm har inga kidnda interaktioner med andra likemedel.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns begransade kliniska data om anvindning under graviditet, men djurstudier tyder inte pa att direkt eller
indirekt negativ reproduktionstoxicitet forvintas (se ”Prekliniska sékerhetsdata™).

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

Amning

Det finns inga studiedata om utséndring av klotrimazol 1 brdstmjolk. Efter lokalbehandling 4r absorptionen i
blodomloppet mycket I4g och det dr osannolikt att den leder till systemiska effekter. Klotrimazol kan anvéndas
under amning. Om det anvénds vid omradet runt brostvartan ska brosten tvittas fore amning.

Fertilitet:
Klotrimazols effekter pa fertiliteten har inte studerats hos ménniskor.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Canesten krdm har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har observerats vid anvéndning av klotrimazol efter att godkdnnande for forséljning
beviljats. Dessa biverkningar &r baserade pa spontana rapporter frdn en anvindarpopulation vars storlek inte ar
exakt kdnd och dirfor kan deras prevalens inte uppskattas utifran tillgingliga data.

Immunsystemet: angioddem, anafylaktisk reaktion, dverkénslighet.
Blodkérl: hypotoni, yrsel
Andningsvigar, brostkorg och mediastinum: dyspné

Hud och subkutan vivnad: blasbildning, kontaktdermatit, erytem, pruritus, hudavflagning, klada, utslag, urtikaria.
Stickande/svidande kénsla pa huden.
Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet: irritation pa administreringsstéllet, reaktion pa



administreringsstéllet, svullnad, smérta.

Lokala hudreaktioner kan likna symtom péa den sjukdom som behandlas, sa det kan ibland vara svart att skilja
inflammatoriska symtom frén likemedelsbiverkningar.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt Gvervaka 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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49 Overdosering

Risken for akut forgiftning dr osannolik efter en enda 6verdosering som appliceras i slidan eller pa huden
(anvéndning under forhdllanden som framjar absorption &ver ett stort hudomrade), samt efter oavsiktligt intag. Det
finns ingen specifik antidot.

Foljande systemiska biverkningar har rapporterats vid akut dverdosering av klotrimazol: bukbesvir, ovre
buksmiérta, diarré, illamaende, krakningar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lokal svampdddande medel
ATC-kod: DO1ACO1

Verkningsmekanism
Klotrimazol verkar genom att himma svampens ergosterolsyntes, vilket resulterar i strukturell och funktionell
forsamring av cellmembranet.

Det breda antimykotiska spektrumet hos klotrimazol in vivo och in vitro omfattar dermatofyter, jast, mogel och
andra svampar.

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

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

In vitro hdmmar klotrimazol distributionen av corynebakterier och grampositiva kocker (utom enterokocker) vid
koncentrationer pa 0,5—10 mikrog aktiv substans/ml.

I normalt kinsliga svamparter ar det ytterst sillsynt med primér resistens. I terapeutiska situationer har
utvecklingen av sekundir resistens vid terapeutiska doser observerats i endast ett fatal isolerade fall.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier av dermal administrering har visat att endast en mycket liten del av klotrimazoldosen
absorberas (mindre &n2 % av den applicerade dosen). De hogsta plasmakoncentrationerna av den aktiva substansen
som motsvarar den absorberade fraktionen ligger under 0,01 pg/ml, dvs. under detektionsgransen. Snabb forsta
cykelmetabolism omvandlar klotrimazol till inaktiva nedbrytningsprodukter. Detta tyder pa att det 4r osannolikt att



klotrimazol som appliceras pa huden orsakar métbara systemiska effekter eller biverkningar.

5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Toxikologiska studier pé olika djurarter med topisk administrering har visat att klotrimazol tolereras vil vid lokal
administrering,

Resultaten av konventionella studier av toxicitet vid enstaka och upprepad dosering, genotoxicitet och

reproduktionstoxicitet tyder inte p& ndgon sérskild fara for midnniskor. Klotrimazol har orsakat fetotoxicitet hos
rattor vid en systemisk dosniva pa 100 mg/kg.

En studie dér 3 diande rattor fick 30 mg/kg klotrimazol intravendst visade dock att klotrimazol utsondrades i
brostmjolk i koncentrationer som var 10—-20 génger hogre dn i plasma 4 timmar efter dosering. I denna studie
minskade koncentrationen s att 24 timmar efter dosering var klotrimazolkoncentrationen 1brostmjolk 0.4 ganger
hogre én likemedelskoncentrationen i plasma.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

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

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom rackhall och utom synhall for barn. Detta likemedel kraver inga sarskilda forvaringsforhallanden.
6.5 Forpackningstyp och innehall

20 g aluminiumtub 1 en kartong.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar. Likemedel far inte slingas i avloppet eller
med hushéllsavfallet. Fraga din apotek om hur du ska géra dig av med oanvéinda likemedel. Genom att gora det
skyddar du miljon.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Abo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6512



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 14.2.1973

Datum for fornyelse: 14.3.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.1.2024

10



