KISA URUN BiLGIisI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
CANESTEN krem 20 g

2. KAL ITATIF VE KANTITAT iF BILESIM
1 g kremde;
Etkin madde:
Klotrimazol mikronize 10 mg
Yardimci maddeler:
Setil stearil alkol 100 mg

Diger yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaz, pH’1 5.0-7.0 olan kutan6z kullanim igin krem

CANESTEN kokusuzdur, boyamaz ve yikamakla kolaykarg

4. KLINIK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

CANESTEN;
- Dermatofitler, mayalar, kufler, vb.nin (6rtinea pedum, tinea manuum, tinea
corporis, tinea inguinalis, pityriasis versicolor, cutaneus candidiasis) sebep
oldugu dermatomikozlarin ve eritrazmanin tedavisinde

- Kadinlarda labia ve bifik bolgelerin mantar enfeksiyonlarinda ve erkekderd
maya mantarlarinincgndidal vulvutis ve candidal balanitis) neden oldgu
stinnet derisi ve penis yada gelfen enflamasyonun tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji / uygulama siklgi ve siresi

Hastalikli cilt bolgesine giinde 2-3 defa ince kabaka halinde tatbik edilip

emdirilir.

Tam bir iyilesme s&lamak amaciyla, endikasyonlara ghaolarak, hastanin

semptomlari kaybolsa bileagida belirtilen sirelerde tedaviye devam edilmelidir

Tedavi sureleri:



Dermatomikozlar 3-4 hafta

Eritrazma 2-4 hafta
Pityriasis versicolor 1-3 hafta
Candida vulvitis ve Candida balanitis 1-2 hafta

4 haftallk tedavi suresince herhangi bir iyitee gorilmez ise doktora
dansiimahdir.

Uygulama sekli:

yeterlidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezIii:

Bobrek /karagier yetmezigi olan hastalarda kullanima ait veri bulunmamaktadi
Pediatrik populasyon:

Pediyatrik kullanimina ait veri bulunmamakta

Geriyatrik populasyon:

Geriyatrik kullanimina ait veri bulunmamaktadir.

4.3.Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya bolum 6.1'de listelenen herhangi tblesene kagi asiri

duyarliligi olanlarda kullaniimamalidir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
CANESTEN, genital bolgelere (kadinlarda: dudakla wulvanin cevresindeki
alan; erkeklerde: penisin stinnet derisi ve penis) hgygulandginda, kondom ve
diyafram gibi lateks urinlerin etkilgini ve guvenlilgini azaltabilir. Bu etki

gecicidir ve yalnizca tedavi siresince gecerlidir.

Setostearil alkol lokal deri iritasyonlarina (kdkitdermatit gibi) neden olabilir.

Cocuklarin egiminden uzak tutunuz. Gozle temasindan kaginiimaé
yutulmamalhdir.

4.5.Diger tibbi Grtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye



Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroli
(Kontrasepsiyon)

Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlar uygun korunma tgorerini
kullanmalidirlar.

Gebelik donemi

Gebelikte maruz kalma olgularinaskin sinirli sayida veri mevcuttur. Hayvanlar
Uzerine yapilan ¢aimalar Ureme toksisitesi agisindargdalan ya da dolayh zararh
etkiler oldigunu gostermemektedir (bkz. bolim 5.3).

Onlem olarak, gebddin ilk trimesterinde CANESTEN kullanimindan kacmasi

tercih edilmelidir.

Laktasyon donemi
Hayvanlardaki mevcut farmakodinamik/toksikolojikriker klotrimazol ve
metabolitlerinin anne sitine gextii gostermektedir (bkz. bélim 5.3). Klotrimazol

ile tedavi sirasinda emzirmeye ara verilmelidir.

Ureme yetengi (fertilite)

Klotrimazolin reme yetege(fertilite) tzerine etkileri ile ilgili insanlatizerinde
yapilms bir calsma bulunmamaktadir. Ancak hayvan galalarinda treme yetegie

uzerine etkisi gbzlenmestir. (bkz. bolim 5.3)

4.7.Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Arac ve makine kullanimi Uzerine etkisi yoktur vey@zardi edilebilir dizeydedir.

4.8.1istenmeyen etkiler
Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila < 1/10); yaygin olmayar»1/1.000 ila
<1/100); seyrekx1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000)nmiyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidaki advers reaksiyonlar onay sonrasi sirecterikdarzol kullanima bgi

olarak ortaya c¢iknglardir. Bu reaksiyonlarin populasyonun bilinmeyen BBlim



tarafindan gonullulik esasina goére bildirgnolmalarindan dolayi, guvenilir bir

sikhk deserlendirmesi her zaman mumkuanzdeir.

Bagisiklik sistemi hastaliklan

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon (senkop, hipotansiypdispne, Urtiker)

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Bilinmiyor: Kabarcik, rahatsizhkgal, odem, eritem, irritasyon,

soyulma/eksfolyasyon, kmti, dokintd, batma/yanma

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuiii
onem taimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/riskgesinin sirekli olarak
izlenmesine olanak gkar. S&lik meslei mensuplarinin herhangi hitipheli advers
reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAME  bildirmeleri
gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta: tufamtakigov.tr; tel: 0800 314 00 08;
faks: 0312 218 35 99).

4.9.Doz sImi ve tedavisi
Olas! bir tek doz dermal uygulama sonrasinda (@bs@nu artiracakeklinde geny
bolgeye uygulanmasi durumunda) veya wahkla oral yoldan alinmasi durumunda

akut intoksikasyon riski gézlenmegtir. Spesifik bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup:  Topikal antifungal — imidiezee triazol deriveleri
ATC-Kodu: DO1ACO1

Etki mekanizmasi

Klotrimazol, mantarlara kar etkisini ergosterol sentezini inhibe ederek giste
Ergosterol sentezinin inhibisyonu, sitoplazmik meambn yapisal ve fonksiyonel

olarak bozulmasina yol acar.

Klotrimazol, dermatofitler, mayalar, kufler vb.Wiears! in vitro ve in vivo olarak
geng spektrumlu antimikotik etkiye sahiptir.



Uygun test keullarinda, bu tir mantarlar icin M degerleri 0.0062-8.0 mcg/ml-
substrat altindaki bir boélgede kalmaktadir. Klotirolin etkisi, enfeksiyon
bolgesindeki klotrimazol konsantrasyonunaglbeolarak primer fungistatik veya
fungisittir. /n vitro etkililik, mantar tremesiyle sinirlidir; mantamosiari hafif diizeyde

duyarlidir.

CANESTEN, antimikotik etkisinin yani sira, gram-tdz mikroorganizmalar
(Streptokoklar /  Stafilokoklar/ Gardnerella vaginalis) ve gram-negatif

mikroorganizmalara (Bakteroides) kada etkilidir.

Anti- mikotik etkisine ilavetenin vitro klotrimazol, enterokoklar hari¢ gram pozitif
koklarin ve korine bakterilerin galmalarini 0,5 -10 mcg/ml substrat agaidaki

konsantrasyonlarda inhibe eder.

Duyarli mantar turlerinin primer direncli tirlerok nadiren gorilir ve sekonder

direnc gelsimi terap6tik kgullarda ¢cok nadir vakalarda gorilgtir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler
Emilim:
Dermal uygulamalardan sonra yapilan farmakokinatiggtirmalar, klotrimazolin
saglikll ve enfekte deriden minimal dizeyde insan Kafesimina absorbe olgunu

gOstermektedir.

Dagilim:
Klotrimazolin pik plazma konsantrasyonlari tespihiti olan 0.001 pg/ml’den
dusuktir ve topikal uygulanmasi, Olgulebilir sistenaikilere ya da yan etkilere yol

acmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Klotrimazol insanlara oral yoldan tek doz uyguldddn sonra aktivitenin %10'u 24

saatte idrarla ve %25'i altl guinde idrarla atgim idrar kromatografisi iki major
metabolit ve U¢ mindér metabolit gostestni. Ana aktivite, 2-klorofenil-4-
hidroksifenil-fenil-metana karik gelmektedir. Hidrolizden sonra baskin kéain

2-klorofenil-bis-fenil-metan oldgu gorulirken, az miktarda 2-klorofenil-bis-fenil-



metanol ve 2-klorofenil-bis-fenil-metanol ve 2-kbdenil-4-hidroksifenil-metan da
g6zlemlenmitir.

Degismeyen klotrimazol yalnizca eser miktarlarda bulugtonu

Eliminasyon:
Sicanlarda ve insanlarda oral yoldan uygulanarrikiaizoliin kolay emildii ve cilt

dahil tm vucut dokularina gdddigi gérialmitur. Pik serum duzeyleri uygulamadan
Uc saat sonra elde edilir. Klotrimazol inaktif nisgétlerine parcalanarak inaktif
metabolitler seklinde dski ve idrarla atilir. Metabolitlerin blylk bir kisnsafra

Uzerinden dikiya ulgirken, bir kismi bgirsak mukozasi tarafindan atilabilir.

Dogrusallik/Dazrusal Olmayan Durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3.Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Non—klinik veriler geleneksel guvenlilik farmakoigij calsmalari, tekrarlayan doz
toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyal ireme ve galim toksisitesi

acisindan insanda spesifik herhangi bir zararlicetiya koymarstir.

Klotrimazolun farkli doz ve formlarindakikal ve sistemik toleransi, kdpeklerde ve
maymunlarda subakut intravajinal gahalarin yani sira tganlarda subakut dermal
calismalar ile dgerlendirilmistir. Bu ¢alsmalarin hicbirinde tedaviyle ilgili bir kanit

olabilecek lokal veya sistemik advers etki bulunrmgum

Klotrimazolin oral toksisitesi iyi ¢callmistir.

Tek bir oral uygulamanin ardindan klotrimazol; fareécin 761 ila 923 mg/kg beden
agirhgl (ba), yeni dgan sicanlar icin 95 ila 114 mg/kg ba veskin sicanlar igin 114
ila 718 mg/kg ba, taanlar icin > 1000 mg/kg ba ve kdpekler ve keditgn > 2000
mg/kg ba LD50 dgerleri ile deney hayvanlarinda hafif ila orta deme toksiktir.

Sicanlarda ve kopeklerde gercekiglen oral tekrarlayan doz caimalarinda,
toksisitenin birincil hedef organinin karger oldgu tespit edilmgti.  Bu durum,
kronik (78 hafta) sican caimasinda 50 mg/kg'da ve subkronik (13 hafta) kopek



calsmasinda 100 mg/kg'da dayan serum transaminaz aktivitelerinde bir saite

birlikte karacgerde vakiiolasyon ve gdirikintilerinin gortlmesi ile kanitlanrgtir.

Klotrimazol, in vitro ve in vivo mutajenisite miktar tayinlerinde kapsamh olarak
calsilmis ve mutajenik potansiyeline dair bir kanit bulunamngur. Siganlarda
Klotrimazolin 78 haftalik oral doz catnasinda herhangi bir karsinojenik etki

gosterilmemtir.

Sican dgurganlik calmasinda, FB30 sican gruplarina ciftteden 6nce 10 hafta
boyunca ve 3 haftalik giftbene donemi sirasinda (yalnizca erkekler igin) veyied
icin, gebelgin 13. giniine kadar veya glan sonrasinda 4. haftaya kadar 50 mg/kg
ba'na kadar oral dozlarda klotrimazol verifim. Neonatal sgkalim 50 mg/kg ba
grubunda dgmusttr. 25 mg/kg ba’na kadar verilen dozlarda klo&al, yavrularin
gelisimini etkilememitir.  Klotrimazol uygulamalarinda higbir doz glaganlgi

etkilememigtir.

Farelerde, tayanlarda ve sicanlarda sirasiyla 200, 180 ve 10@giegkadar verilen

oral dozlarda hicbir teratojenisite gosterilmetini

Intravenoz yolla 30 mg/kg klotrimazol uygulanan emma donemindeki 3 sican ile
gerceklatirilen bir calsmada, uygulamadan 4 saat sonra ilacin plazma digeyi
kiyasla sutte 10 ila 20 kat daha fazla salgilgndésterilmstir. Bunu 24 saatte 0,4

kathk bir azalma izlengtir.

topikal klotrimazol kullanimina ikin bir tehlike beklenmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

- Sorbitan stearat (Arlasel 60)

- Benzilalkol ¢ift destile

- Suni spermaget

- 2-oktildodekan-1-ol (Eutanol G)

- Setil stearil alkol (Lanette O)



- Polisorbat 60 (Tween 60)

- Demineralize su

6.2.Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsigi yoktur.

6.3.Raf omri
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicaglinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteli i ve icerigi
20 g’ lik, aluminyum tlp ve polietilen kapak, kamtbaskili kutu icinde

6.6. Beseri tibbi Urtinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan Urlnler ya da atik materyaller, “Tibbi Atikla KontrolU

Yonetmelgi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonmeligi’ne uygun

olarak imha edilmelidir.
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