CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Canesten Control, 10 mg/g, krem

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 10 mg klotrymazolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 gram kremu zawiera 100 mg alkoholu cetostearylowego i 20 mg alkoholu benzylowego.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Biaty krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Canesten Control jest wskazany do stosowania u 0so6b dorostych, mlodziezy i dzieci w leczeniu
zakazen skory i zewnetrznych bton §luzowych wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
klotrymazol, takie jak dermatofity, drozdzaki i ple$nie (np. grzybic skdrnych, tupiezu pstrego,
pieluszkowego zapalenia skory wywolanego przez grzyby z rodzaju Candida). Leczenie zapalenia
sromu wywotanego przez Candida jako leczenie wspomagajace w grzybicy sromu i pochwy.
Zapalenie zotedzi wywotane przez grzyby z rodzaju Candida.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Canesten Control, 10 mg/g, krem, stosuje si¢ 2—3 razy na dobg. Krem nalezy naktada¢ cienka
warstwa, delikatnie wcierajac.

Pasek kremu (o dtugosci 0,5 cm) wystarcza do pokrycia obszaru skory o wielkosci dioni.

Aby zapewni¢ calkowite wyleczenie, w zaleznosci od wskazania, krem Canesten Control, 10 mg/g,
nalezy stosowac przez okres wskazany w tabeli, nawet jesli objawy ustapia.

Wskazanie Czas trwania leczenia
Grzybica skory 3—4 tygodnie

Lupiez pstry 24 tygodnie
Pieluszkowe zapalenie skory wywotane przez 1-2 tygodnie

grzyby z rodzaju Candida

Zapalenie sromu i zapalenie zoledzi wywolane 1-2 tygodnie

przez grzyby z rodzaju Candida

Nalezy poinformowac pacjenta, ze jesli po zalecanym czasie leczenia nie nastapi poprawa, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.



Drzieci i mlodziez oraz osoby w podeszltym wieku
Dawkowanie jest takie samo jak dla osob dorostych.

Lek mozna stosowac u dzieci (w wieku ponizej 12 lat) i u 0s6b w podesztym wieku wylacznie pod
nadzorem lekarza.

Nalezy unika¢ dlugotrwalego leczenia rozlegtych obszaréw skory, zwlaszcza u niemowlat i dzieci.

W przypadku zapalenia sromu u pacjentek w wieku ponizej 16 lat, przed zastosowaniem leku
Canesten Control nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposéb podawania

Podanie na skore.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Canesten Control moze obniza¢ skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktow lateksowych
(prezerwatyw, krazkéw dopochwowych), jesli jest stosowany w okolicy narzadéw pitciowych (warg
sromowych 1 otaczajacego obszaru u kobiet; napletka i zotedzi u m¢zczyzn). Dzialanie to ma charakter
przejsciowy i wystepuje wytacznie podczas leczenia.

Pacjentom zaleca si¢ stosowanie innych srodkéw ochronnych.

Pacjenci przyjmujacy leki immunosupresyjne, poddawani chemioterapii, chorzy na cukrzyce oraz
zakazeni wirusem HIV powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego produktu
leczniczego.

Mozliwe jest wystepowanie krzyzowej nadwrazliwos$ci na klotrymazol z innymi pochodnymi azolu
o dziataniu przeciwgrzybiczym, takimi jak itrakonazol, flukonazol, ketokonazol, mikonazol.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.
Nie potykac.

Informacje o substancjach pomocniczych

Alkohol cetostearylowy moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie
skory).

Lek zawiera alkohol benzylowy w ilosci 2 g na 100 g. Alkohol benzylowy moze powodowaé reakcje
alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klotrymazol moze ostabia¢ dziatanie stosowanych zewnetrznie antybiotykéw polienowych
(nystatyny, natamycyny) na skutek rozktadu ich wigzan polienowych. Dziatanie klotrymazolu moze
ulega¢ ostabieniu na skutek miejscowego stosowania glikokortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dane na temat stosowania leku u kobiet w ciazy sa ograniczone, jednak badania na zwierzetach nie

wskazujg na bezposredni ani posredni szkodliwy wplyw leku na ptodnosé. Klotrymazol mozna



stosowa¢ w okresie cigzy. Jednak w pierwszym trymestrze cigzy zaleca si¢, aby rozpoczynac leczenie
wylacznie pod kierunkiem lekarza.

Karmienie piersia

Nie ma danych dotyczacych przenikania klotrymazolu do mleka ludzkiego. Wchianianie
ogolnoustrojowe leku po zastosowaniu miejscowym jest jednak minimalne. W zwigzku z tym skutki
ogolnoustrojowe sg mato prawdopodobne. Klotrymazol mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig.
W przypadku miejscowego stosowania leku w okolicy brodawki sutkowej nalezy my¢ piersi przed
karmieniem dziecka.

Ptodnos¢:
Wptyw kremu Canesten Control na ptodno$¢ nie byt badany u ludzi, jednak badania na zwierzetach
nie wykazaty zadnego oddziatywania leku na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Canesten Control nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn badz
wplyw ten jest minimalny.

4.8 Dzialania niepozadane

W okresie po dopuszczeniu klotrymazolu do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane.
Poniewaz dzialania te sg zgtaszane dobrowolnie i pochodzg z populacji o nieokres$lonej liczebnosci,
nie zawsze mozliwe jest wiarygodne oszacowanie ich czgstosci wystepowania.

- Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: obrzek naczynioruchowy, reakcja anafilaktyczna,
nadwrazliwos¢.

- Zaburzenia naczyniowe: niedocis$nienie, omdlenia.

- Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: dusznosc¢.

- Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: pecherze, kontaktowe zapalenie skory, rumien, parestezja,
$wiad, ztuszczanie naskorka, wysypka, pokrzywka, uczucie pieczenia/palenia skory.

- Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: podraznienie w miejscu stosowania, reakcja w
miejscu stosowania, obrzek, bol.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdza si¢ ryzyka ostrego zatrucia, poniewaz jest mato prawdopodobne, aby wystapito ono po
jednorazowym zastosowaniu nadmiernej dawki leku na skoére (natozeniu leku na duza powierzchnie
skory w warunkach sprzyjajacych wchianianiu) badz jego przypadkowym potknieciu. Nie jest znana
swoista odtrutka.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego — pochodne
imidazolu i triazolu
Kod ATC: DO1ACO1

Mechanizm dziatania

Klotrymazol dziata przeciwgrzybiczo poprzez hamowanie syntezy ergosterolu. Hamowanie syntezy
ergosterolu prowadzi do strukturalnego i funkcjonalnego ostabienia blony cytoplazmatycznej
grzybow.

Klotrymazol wykazuje szerokie spektrum dziatania przeciwgrzybiczego wykazane w badaniach in
vitro oraz in vivo, obejmujace dermatofity, drozdzaki, plesnie itd.

W odpowiednich warunkach badania, warto§ci MIC dla tych rodzajow grzybow mieszcza si¢ ponizej
zakresu 0,062-8,0 ug/ml podtoza. Sposéb dziatania klotrymazolu jest gtdéwnie grzybostatyczny lub
grzybobojczy w zaleznoéci od stezenia w miejscu zakazenia. W warunkach in vitro dzialanie
ogranicza si¢ do proliferacji elementow grzybow; zarodniki wykazujg tylko nieznaczng wrazliwos¢.

Oprocz dziatania przeciwgrzybiczego klotrymazol dziala rowniez na mikroorganizmy Gram-dodatnie
(paciorkowce | gronkowce / bakterie Gardnerella vaginalis) i Gram-ujemne (pateczki Bacteroides).
W warunkach in vitro klotrymazol hamuje namnazanie bakterii z rodzaju Corynebacteria i Gram-
dodatnich ziarenkowcoéw — za wyjatkiem enterokokéw — w stezeniach 0,5-10 ug/ml podtoza.

Wsréd wrazliwych gatunkow grzybdéw odmiany pierwotnie oporne wystepuja bardzo rzadko. Rozwoj
opornos$ci wtornej u wrazliwych grzybow w warunkach terapeutycznych obserwowano jak dotad tylko
w pojedynczych przypadkach.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne po zastosowaniu leku na skore u ludzi wykazaty, ze klotrymazol tylko
w minimalnym stopniu wchilania si¢ do krwiobiegu z nieuszkodzonej lub zmienionej zapalnie skory.
Obserwowane maksymalne stezenia klotrymazolu w surowicy byly ponizej granicy wykrywalnos$ci
0,001 pg/ml, co sugeruje, ze miejscowe stosowanie klotrymazolu prawdopodobnie nie wywotuje
mierzalnych skutkéw ogoélnoustrojowych ani ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, mozliwego
dziatania rakotwodrczego oraz toksycznego wplywu na rozrodczos¢ i rozwdj nie wskazujg na
szczegolne zagrozenie dla ludzi.

U szczurow klotrymazol i/lub jego metabolity przenikaly do mleka w stgzeniu 10- do 20-krotnie

przekraczajacym stgzenie w osoczu w czasie 4 godzin po podaniu, po czym nastgpowat spadek tego
wspotczynnika do 0,4 w czasie 24 godzin.

Ze wzgledu na ograniczone wchtanianie ogolnoustrojowe klotrymazolu po zastosowaniu miejscowym
nie przewiduje si¢ istnienia ryzyka zwigzanego z miejscowym stosowaniem leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy
Alkohol cetostearylowy



Cetylu palmitynian

Oktylododekanol

Polisorbat 60

Woda oczyszczona

Sorbitanu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKkres waznosci

3 lata
Krem mozna stosowac przez 3 miesigce od pierwszego otwarcia tuby.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak szczeg6lnych wymagan dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang uszczelniajaca, od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-
fenolowym z zakretka z PE. W zakretce umieszczony jest przebijak do przekluwania membrany.

Wielko$¢ opakowania: 20 g kremu w tubie w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0.

Al Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa
tel. +48 22 5723500

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>



