VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Canesderm 10 mg/g emulsiovoide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 g emulsiovoidetta siséltdd 10 mg klotrimatsolia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
1 gramma emulsiovoidetta sisdltdd 100 mg setostearyylialkoholia ja 20 mg bentsyylalkoholia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide
Valkoinen emulsiovoide.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Canesderm 10 mg/g on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja lapsille ihon ja ulkoisten limakalvojen sieni-
infektioiden hoitoon, joiden aiheuttajina ovat klotrimatsolille herkét mikro-organismit, kuten
dermatofyytit, hiivasienet ja homesienet (esim. dermatomykoosi, pityriasis versicolor, Candidan
aiheuttama vaippaihottuma). Candidan aiheuttama vulviitti (samanaikaisena ldékityksend
vulvovaginaalisen mykoosin hoidon kanssa). Candidan aiheuttama balaniitti.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

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

Téydellisen parantumisen varmistamiseksi hoitoa tulee jatkaa hoidon keston ajan indikaatiosta
riippuen alla olevan taulukon mukaan, vaikka oireet havidisivatkin.

Indikaatio Hoidon kesto
Dermatomykoosit 3 - 4 viikkoa
Pityriasis versicolor 2 - 4 viikkoa
Candidan aiheuttama vaippaihottuma 1 - 2 vikkkoa
Candidan aiheuttama vulviitti ja balaniitti 1 - 2 viikkoa

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

Kéytetddn lapsille (alle 12-vuotiaille) ja idkkéille vain lidkérin valvonnassa.



Pitkdaikaista kédyttod laajoille ihoalueille tulisi vélttda varsinkin vauvoille ja lapsille.

Alle 16-vuotiat nuoret eivit saa kdyttdd Canesderm 10 mg/g emulsiovoidetta vulviitin hoitoon ilman
ladkdrin konsultaatiota.

Antotapa

Kéytetdan iholle.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Genitaalialueella kdytettynd (naisilla hdpyhuulin ja ulkoisia sukuelimid ympéroiville alueelle,
miehilld terskaan ja esinahkaan) klotrimatsolia siséltivd Canesderm 10 mg/g emulsiovoide voi
heikentdd lateksista valmistettujen ehkiisyvilineiden, kuten kondomien ja pessaarien, ehkdisytehoa ja
varmuutta. Vaikutus on kuitenkin lyhytaikainen ja ilmenee ainoastaan hoidon aikana. Potilaita tulisi

neuvoa kdyttdmiin vaihtoehtoisia ehkdisymenetelmia.

Immunosuppressanteilla tai kemoterapialla hoidettavien potilaiden seké diabeetikoiden ja HIV -
potilaiden tulisi neuvotella lddkdrin kanssa ennen lidkkeen kayttoa.

Ristiherkkyys klotrimatsolin ja muiden antifungaalisten atsolien, kuten itrakonatsolin, flukonatsolin,
ketokonatsolin ja mikonatsolin vélilli on mahdollista.

Voiteen joutumista silmiin on véltettava.
Ei saa nielld.

Tietoa apuameista

Setostearyylialkoholi voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
Tama lddkevalmiste sisdltdd 2 g bentsyylialkoholia per 100 g. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita ja lievdd paikallisdrsytysta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Klotrimatsoli saattaa estdd ulkoisesti kdytettyjen polyeeniantibioottien (nystatiini, natamysiini)
vaikutusta niiden polyeenisidosten rikkoutumisen johdosta. Topikaaliset glukokortikoidit saattavat
heikentéd klotrimatsolin vaikutusta.

4.6 Hedelmiillisyys, 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. Klotrimatsolia voi kéyttdé raskauden aikana. Ensimméisen trimesterin aikana on
kuitenkin suositeltavaa aloittaa hoito vain lddkérin ohjauksessa.

Imetys

Klotrimatsolin erittymisesti didinmaitoon eiole tutkimustietoa. Paikallishoidon jilkeen imeytyminen
verenkiertoon on erittdin vihiistd eikd todennédkdisesti johda systeemisiin vaikutuksiin. Klotrimatsolia
voi kdyttdd imetyksen aikana. Jos sitd kdytetddn nidnnien alueelle, rinnat pitdd pestd ennen lapsen
imetysta.



Hedelmillisyys:
Canesderm 10 mg/g emulsiovoiteen vaikutuksia hedelméllisyyteen ei ole tutkittu thmisilld, mutta

eldinkokeissa ei ole todettu minkédénlaista vaikutusta hedelmallisyyteen.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn

Canesderm 10 mg/g emulsiovoiteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

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

Immuunijirjestelmi: angioedeema, anafylaktinen reaktio, yliherkkyys.

Verisuonis to: hypotensio, pyorrytys

Hengityselimet, rintake hi ja vilikarsina: hengenahdistus

Tho ja ihonalaine n kudos : rakkulat, kosketusihottuma, eryteema, parestesia, kutina, thon kesiminen,
ihottuma, urtikaria, ithon pistely/ polttava tunne iholla.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat: antopaikan drsytys, antopaikan reaktio, turvotus, kipu.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55

FI1-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Akuutin myrkytyksen riski on epitodennikoinen yksittdisen iholle kdytetyn yliannoksen jilkeen
(kaytto laajalle ihoalueelle imeytymistd edistivissd olosuhteissa) kuin myos vahingossa niellyn
annoksen jilkeen. Erityistd vastalddketta ei ole.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Paikallisesti kdytettdvit sienilidkkeet - imidatsoli- ja triatsolijohdokset
ATC-koodi: DO1ACO1

Vaikutusmekanismi

Klotrimatsoli vaikuttaa estimélld 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 iz vitro on rajoittunut sienten jakautuviin
osiin; sieni-itiét ovat vain lievasti herkkid.

Antimykoottisen vaikutuksen liséksi klotrimatsolilla on todettu olevan vaikutusta myos
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 FarmakoKkinetiikka

Thoannostelua selvittdneissd farmakokineettisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd vain hyvin pieni osa
klotrimatsoliannoksesta imeytyy ehjéltd/tulehtuneelta iholta verenkiertoon. Imeytynyttd osaa vastaavat
vaikuttavan aineen huippupitoisuudet plasmassa jadvit alle 0,001 pg/ml, eli alle detektiorajan. TAma
viittaa sithen, ettd iholle levitetty klotrimatsoli ei todenndkdisesti aiheuta mitattavia systeemisid
vaikutuksia eikd haittavaikutuksia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-annosten ja toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta seka
reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan thmisille.

Rotilla klotrimatsoli ja/tai sen metaboliitit erittyivdt rintamaitoon 10-20 kertaa suurempina
pitoisuuksina kuin plasmaan 4 tunnin kuluttua annoksesta, minkd jilkeen pitoisuus laski 04 kertaiseksi
plasman lddkeainepitoisuuteen verrattuna 24 tunnin kuluessa annoksesta.

Ottaen huomioon lddkkeen rajallisen systeemisen imeytymisen topikaalisen annostelun seurauksena,
topikaalisesta klotrimatsolista ei ole odotettavissa vaaraa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi
Setostearyylialkoholi
Setyylipalmitaatti
Oktyylidodekanoli
Polysorbaatti 60
Puhdistettu vesi
Sorbitaanistearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Emulsiovoidetta voi kayttidd 3 kuukautta voidetuubin ensimméisen avaamisen jilkeen.

6.4 Siilytys
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Tadma lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Alumiinituubi pééllystetylld sisdpuolella, alumiinikalvo ja muovista valmistettu kierrekorkki.
Kierrekorkissa on puhkomiskérki tuubin kalvon avaamiseksi.
Pakkauskoko: 20 g.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

38046

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaard: 17. syyskuuta 2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.1.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Canesderm 10 mg/g krdm

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g krdm innehaller 10 mg klotrimazol.

Hjélpdmnen med kénd effekt:
1 gram kram innehéller 100 mg cetostearylalkohol och 20 mg bensylalkohol.

For fullstindig forteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Kram
Vit krim.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Canesderm 10 mg/g dr avsett for vuxna, ungdomar och barn for behandling av svampinfektioner i
huden och yttre slemhinnor orsakade av klotrimazolkénsliga mikroorganismer sasom dermatofyter,
jastsvamp och mogelsvamp (t.ex. dermatomycosis, pityriasis versikolor), bldjeksem orsakad av

Candida. Candida-orsakad vulvit (med samtidig behandling av vulvovaginal mykos). Balanit orsakad
av Candida.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Kramen appliceras pa det inflammerade omradet i ett tunt lager 2-3 gadnger om dagen och gnuggas litt
in 1 huden. Cirka /2 cm krim récker for ett omrade i storlek av en handflata.

For att sdkerstélla fullstindig lakning ska behandlingen fortsittas under hela behandlingstiden,
beroende pa indikationen enligt tabellen nedan, 4ven om symtomenforsvunnit.

Indikation Behandlingens lingd
Dermatomykoser 3 - 4 veckor
Pityriasis versikolor 2 - 4 veckor
Blojeksem orsakat av Candida 1 - 2 veckor
Vulvit och balanit orsakatav Candida 1 - 2 veckor

Patienten bor konsultera likare om tillstdndet inte forbéttras under den rekommenderade
behandlingstiden.

Pediatriska och dldre patienter

Dosen ar densamma som for vuxna.



For barn (under 12 ar) och éldre endast under 6vervakning av likare.
Léangvarig anvéndning pé stora hudomraden bor undvikas, sirskilt for spadbarn och barn.
Ej for ungdomar under 16 ar for behandling av vulvit utan att konsultera likaren.

Administreringssatt

Anvinds pa huden.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i punkt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid anviandning pé genitala omraden (hos kvinnor pa blygdlipparna och pa omradet kringvulvan, hos
mén pa ollonet och férhuden) kan Canesderm 10 mg/g krim innehéllande klotrimazol férsdmra den
preventiva effekten och tillforlitligheten hos preventivmedel, som kondomer och pessar, gjorda av
latex. Effekten dr dock kortlivad och férekommer endast under behandlingen. Patienter bor

rekommenderas att anvidnda alternativa preventivmetoder.

Patienter som behandlas med immunsuppressiva medel eller kemoterapi, diabetiker och HIV -patienter
bor radfraga en likare innan de anvédnder likemedlet.

Korskénslighet mellan klotrimazol och andra antifungala azoler sdsom itrakonazol, flukonazol,
ketokonazol och mikonazol &r mdjlig.

Undvik att krdmen kommer i kontakt med 6gon.
Far inte sviljas.

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Klotrimazol kan blockera verkan av externt anvdnda polyenantibiotika (nystatin, natamycin) pa grund
av bristningar i deras polyenbindningar. Topikala glukokortikoider kan minska effekten av
klotrimazol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begrdansad méngd klinisk data fran anvindning under graviditet, men djurstudier tyder inte
pé att direkta eller indirekta reproduktionstoxiska skadliga effekter skulle vara att vanta. Klotrimazol
kan anvéndas under graviditet. Under forsta trimestern rekommenderas det dock att borja
behandlingen bara under ledning av en likare.

Amning

Det finns ingen forskningsdata om utsdndring av klotrimazol i brostmjolk. Efter topisk behandling ar
absorptionen i blodomloppet mycket lag och det dr osannolikt att det leder till systemiska effekter.
Klotrimazol kan anvéndas under amning. Om det anvinds topikalt pé brostvartomradet, bor brosten



tvéttas innan barnet ammar.

Fertilitet:
Effekterna av Canesderm 10 mg/g krdm pa fertiliteten har inte studerats hos mianniskor, men inga
effekter pa fertiliteten har observerats i djurstudier.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Canesderm 10 mg/g krdm har ingen eller férsumbar paverkan pa formagan att framféra fordon och
anvianda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats vid anvindning efter att klotrimazol fatt godkdnnande for
forsdljning. Dessa biverkningar baseras pa spontana rapporter fran en anvindarpopulation vars storlek
inte dr exakt kidnd, sa deras prevalens kan inte berdknas utifran tillgédnglig data.

Immunsystemet: angioddem, anafylaktisk reaktion, Gverkénslighet.

Blodkirl: hypotoni, yrsel

Andnings vigar, brostkorg och mediastinum: andnd

Hud och subkutan vivnad: blasor, kontaktdermatit, erytem, paresthesi, klada, hudfjilining, utslag,
urtikaria, stickande/brannande kénsla 1 huden.

Allménna symtom och/eller bive rkningar vid adminis treringsstillet: irritation pa
administreringsstillet, reaktion pad administreringsstéllet, 6dem, smérta.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nyttariskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Risken for akut forgiftning dr osannolik efter en enda 6verdos pa huden (anvéndning under
forhallanden som framjar absorption over ett stort hudomrade) samt efter oavsiktligt intagen dos. Det
finns inget specifikt motgift.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalt administrerade antimykotika - imidazol- och triazolderivat
ATC-kod: DO1ACO1

Verkningssmekanism

Klotrimazol verkar genom att himma svampars ergosterolsyntes, vilket leder till strukturell och
funktionell forsvagning av cellmembranet.


http://www.fimea.fi/

Klotrimazolets breda antimykotiska spektrum in vivo och in vitro ticker dermatofyter, jastsvampar,
mogelsvampar och andra svampar.

I korrekt utforda tester &r MIC-vérdena for ovan nimnda svampar mindre &n 0,062—8,0 mikrog aktiv
substans/ml. Klotrimazol har en fungistatisk eller fungicid effekt beroende pa koncentrationen av
klotrimazol vid infektionsstillet. Aktiviteten in vitro ar begransad till proliferation av svampartiklar;
svampsporerna har begrinsad kanslighet.

Forutom sin antimykotiska effekt har klotrimazol ocksa visat sig ha en effekt pa grampositiva
mikroorganismer (streptokocker/stafylokocker/Gardnerella vaginalis) och gramnegativa
mikroorganismer (Bacteroides).

In vitro hdmmar klotrimazol generationstiden for corynebakterier och grampositiva kocker (exklusive
enterokocker) med koncentrationer av 0,5-10 mikrog /ml substrat.

Vanligtvis dr forekomsten av primér resistens i kdnsliga svampstammar dr mycket sillsynt. 1
behandlingssituationer har utvecklingen av sekundér 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. Hogsta koncentrationen av den aktiva substansen i den absorberade
delen i plasma ar under 0,001 pg/ml, dvs. under detektionsgransen. Detta tyder pé att klotrimazol som
appliceras pa huden sannolikt inte orsakar nagra mitbara systemeffekter eller biverkningar.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Resultaten av konventionella studier av toxicitet vid enstaka och upprepade doser, av genotoxicitet och
reproduktionstoxicitet indikerar ingen speciell fara for manniskor.

Hos rattor utséndrades klotrimazol och/eller dess metaboliter i brostmjolk i koncentrationer 10 till 20
ganger hogre dni plasma 4 timmar efter dosering, foljt av en 0,4-faldig minskning av koncentrationen
jamfort med plasmakoncentrationen av likemedlet inom 24 timmar efter dosering.

Med tanke pa den begransade systemiska absorptionen av likemedlet som ett resultat av topisk
administrering pa huden forvintas ingen risk av klotrimazol.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Bensylalkohol
Cetostearylalkohol
Cetylpalmitat
Oktyldodekanol
Polysorbat 60
Vatten, renat
Sorbitanstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant



6.3 Hallbarhet

3 ar.

Krdamen kan anvindas i 3 manader efter att krdmtuben Gppnats forsta gangen.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och rdckhall for barn. Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med belagd insida, aluminiumfolie och skruvlock av plast. Skruvlocket har en vass
spets for att 6ppna tubens skyddsfolie.

Forpackningsstorlek: 20 g.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bayer Oy, Pansioviigen 47, 20210 Abo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38046

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for den forsta godkdnnandet: 17. september 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.1.2024
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