KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CANESTEN® %1 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 g kremde;

Etkin madde:
Klotrimazol mikronize 10 mg

Yardimci maddeler:
Setil stearil alkol 100 mg
Diger yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaz, pH’1t 5-7 olan, kutandz kullanim ig¢in krem.

CANESTEN kokusuzdur, boyamaz ve yikamakla kolayca ¢ikar.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
CANESTEN;

Dermatofitler, mayalar, kiifler, vb.nin (6rn. tinea pedum, tinea manuum, tinea corporis,
tinea inguinalis,  pityriasis  versicolor, cutaneus candidiasis) sebep oldugu
dermatomikozlarin ve eritrazmanin tedavisinde,

Kadinlarda labia ve bitisik bolgelerin mantar enfeksiyonlarinda ve erkeklerde maya
mantarlarinin (candidal vulvutis ve candidal balanitis) neden oldugu siinnet derisi ve penis
basinda gelisen enflamasyonun tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi
Hastalikli cilt bolgesine giinde 2 ila 3 defa ince bir tabaka halinde tatbik edilip emdirilir.

Tam bir iyilesme saglamak amaciyla, endikasyonlara bagli olarak, hastanin semptomlari

kaybolsa bile asagida belirtilen siirelerde tedaviye devam edilmelidir.

Tedavi siireleri:

Dermatomikozlar 3 ila 4 hafta
Eritrazma 2 ila 4 hafta
Pityriasis versicolor 1 ila 3 hafta
Candida vulvitis ve Candida balanitis 1 ila 2 hafta
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Onerilen tedavi siiresince herhangi bir iyilesme goriilmez ise doktora danigiimalidir.

Uygulama sekli:
Topikal kullanim i¢indir. CANESTEN etkilenen bolgeye ince bir tabaka halinde uygulanir.
El biiyiikliigiinde bir bolgenin tedavisi i¢in 0,5 cm uzunlugunda krem uygulanmasi yeterlidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek /karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanima ait veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik kullanimina ait veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik kullanimina ait veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya Boliim 6.1°de listelenen herhangi bir yardimci maddeye karsi asir
duyarlilig1 olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri
CANESTEN, genital bolgelere (kadinlarda: dudaklar ve vulvanin ¢evresindeki alan; erkeklerde:

penisin siinnet derisi ve penis bast) uygulandiginda, kondom ve diyafram gibi lateks iirtinlerin
etkililigini ve gilivenliligini azaltabilir. Bu etki gegicidir ve yalnizca tedavi siiresince gecerlidir.

Setostearil alkol lokal deri iritasyonlarina (kontakt dermatit gibi) neden olabilir. Gozle
temasindan kacinilmali ve yutulmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler 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 kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar uygun korunma yontemlerini kullanmalidirlar.

Gebelik donemi

Gebelikte maruz kalma olgularma iliskin sinirli sayida klinik veri mevcuttur. Hayvanlar
izerine yapilan ¢aligmalar lireme toksisitesi agisindan dogrudan ya da dolayli zararli etkiler
oldugunu gostermemektedir (bkz. Klinik dncesi giivenlilik verileri).
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Klotrimazol gebelik siiresince sadece hekim 6nerisi dogrultusunda kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Klotrimazoliin insan siitiine gectigine iliskin veri yoktur. Bununla birlikte, topikal uygulamadan
sonra sistemik absorpsiyon minimumdur ve sistemik etkilere yol a¢masi olasi degildir.
Klotrimazol emzirme doneminde kullanilabilir. Meme basi bolgesinde topikal olarak
kullaniliyorsa, cocugu beslemeden 6nce meme yikanmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Klotrimazoliin {ireme yetenegi (fertilite) lizerine etkileri ile ilgili insanlar lizerinde yapilmisg
bir calisma bulunmamaktadir. Ancak hayvan g¢aligmalarinda iireme yetenegi iizerine etkisi
gozlenmemistir (bkz. Boliim 5.3).

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi yoktur veya gézardi edilebilir diizeydedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidaki advers reaksiyonlar onay sonrasi siirecte klotrimazol kullanima bagl olarak ortaya
¢ikmiglardir. Bu reaksiyonlarin popiilasyonun bilinmeyen bir boliimii tarafindan goniilliiliik
esasma gore bildirilmis olmalarindan dolayi, giivenilir bir siklik degerlendirmesi her zaman
miimkiin degildir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Anjiyoddem, anaflaktik reaksiyon, hipersensitivite.

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Hipotansiyon, senkop.

Solunum, gogiis hastaliklari ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Dispne.

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Bilinmiyor: Kabarcik, kontakt dermatit, eritem, parestezi, cilt eksfolyasyonu, kasinti, dokiintii,

tirtiker, ciltte batma / yanma hissi.

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Uygulama yeri tahrisi, uygulama yeri reaksiyonu, 6dem, agr1.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiikk 6nem
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tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam @titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Olas1 bir tek doz dermal uygulama sonrasinda (absorpsiyonu artiracak seklinde genis bolgeye
uygulanmasi1 durumunda) veya yanlislikla oral yoldan alinmasi durumunda akut intoksikasyon
riski gdzlenmemistir. Spesifik bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal antifungal — imidazole ve triazol tiirevleri
ATC-Kodu: DOTACO1

Etki mekanizmasi

Klotrimazol, mantarlara kars1 etkisini ergosterol sentezini inhibe ederek gosterir. Ergosterol
sentezinin inhibisyonu, sitoplazmik membranin yapisal ve fonksiyonel olarak bozulmasina yol
agar.

Klotrimazol, dermatofitler, mayalar, kiifler vb.’ye karst in vitro ve in vivo olarak genis
spektrumlu antimikotik etkiye sahiptir.

Uygun test kosullarinda, bu tiir mantarlar icin MIK degerleri 0,0062-8,0 mcg/ml-substrat
altindaki bir bolgede kalmaktadir. Klotrimazoliin etkisi, enfeksiyon bolgesindeki klotrimazol
konsantrasyonuna bagli olarak primer fungistatik veya fungisittir. /n vitro etkililik, mantar
tiremesiyle sinirlidir; mantar sporlart hafif diizeyde duyarlidir.

CANESTEN, antimikotik etkisinin yani sira, gram-pozitif mikroorganizmalar (Streptokoklar /
Stafilokoklar/ Gardnerella vaginalis) ve gram-negatif mikroorganizmalara (Bakteroides) kars1
da etkilidir.

Anti- mikotik etkisine ilaveten, in vitro klotrimazol, enterokoklar hari¢ gram pozitif koklarin
ve korine bakterilerin ¢gogalmalarini 0,5 -10 mcg/ml substrat araligindaki konsantrasyonlarda
inhibe eder.

Duyarlimantar tiirlerinin primer direngli tiirleri ¢ok nadiren goriiliir ve sekonder direng gelisimi
terapotik kosullarda ¢ok nadir vakalarda goriilmiistiir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Dermal uygulamalardan sonra yapilan farmakokinetik arastirmalar, klotrimazoliin saglikli ve
enfekte deriden minimal diizeyde insan kan dolasimina absorbe oldugunu gostermektedir.
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Dagilim:
Klotrimazoliin pik plazma konsantrasyonlar: tespit limiti olan 0,001 mcg/ml’den diisiiktiir ve

topikal uygulanmasi, olciilebilir sistemik etkilere ya da yan etkilere yol agmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Klotrimazol insanlara oral yoldan tek doz uygulandiktan sonra aktivitenin %10’u 24 saatte

idrarla ve %251 alt1 giinde idrarla atilmistir. Idrar kromatografisi iki majér metabolit ve iic
mindr metabolit gostermistir. Ana aktivite, 2-klorofenil-4-hidroksifenil-fenil-metana karsilik
gelmektedir. Hidrolizden sonra baskin bilesenin 2-klorofenil-bis-fenil-metan oldugu
goriiliirken, az miktarda 2-klorofenil-bis-fenil-metanol ve 2-klorofenil-bis-fenil-metanol ve 2-
klorofenil-4-hidroksifenil-metan da gézlemlenmistir.

Degismeyen klotrimazol yalnizca eser miktarlarda bulunmustur.

Eliminasyon:
Sicanlarda ve insanlarda oral yoldan uygulanan klotrimazoliin kolay emildigi ve cilt dahil tiim

viicut dokularina dagildigi goriilmiistiir. Pik serum diizeyleri uygulamadan {i¢ saat sonra elde
edilir. Klotrimazol inaktif metabolitlerine pargalanarak inaktif metabolitler seklinde diski ve
idrarla atilir. Metabolitlerin biiyiik bir kismi safra tizerinden digskiya ulasirken, bir kismi
bagirsak mukozasi tarafindan atilabilir.

Dogrusallik/ Dogrusal Olmayan Durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Non—klinik veriler geleneksel giivenlilik farmakolojisi ¢aligsmalari, tekrarlayan doz toksisitesi,
genotoksisite, karsinojenik potansiyal ve lireme ve gelisim toksisitesi agisindan insanda
spesifik herhangi bir zararli etki ortaya koymamaistir.

Klotrimazoliin farkli doz ve formlarindaki lokal ve sistemik toleransi, kopeklerde ve
maymunlarda subakut intravajinal ¢caligmalarin yanisira tavsanlarda subakut dermal ¢alismalar
ile degerlendirilmistir. Bu ¢aligmalarin hicbirinde tedaviyle ilgili bir kanit olabilecek lokal
veya sistemik advers etki bulunmamastir.

Klotrimazoliin oral toksisitesi iyi ¢caligilmistir.

Tek bir oral uygulamanin ardindan klotrimazol; fareler i¢in 761 ila 923 mg/kg beden agirligi
(ba), yeni dogan sicanlar i¢in 95 ila 114 mg/kg ba ve eriskin si¢anlar i¢cin 114 ila 718 mg/kg
ba, tavsanlar icin > 1000 mg/kg ba ve kopekler ve kediler i¢cin > 2000 mg/kg ba LD50
degerleri ile deney hayvanlarinda hafif ila orta derecede toksiktir.

Sicanlarda ve kopeklerde gerceklestirilen oral tekrarlayan doz calismalarinda, toksisitenin
birincil hedef organinin karaciger oldugu tespit edilmistir. Bu durum, kronik (78 hafta) sigan
caligmasinda 50 mg/kg’da ve subkronik (13 hafta) kopek calismasinda 100 mg/kg’da baslayan
serum transaminaz aktivitelerinde bir artis ile birlikte karacigerde vakiiolasyon ve yag
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birikintilerinin goriilmesi ile kanitlanmigtir.

Klotrimazol, in vitro ve in vivo mutajenisite miktar tayinlerinde kapsamli olarak ¢aligilmis ve
mutajenik potansiyeline dair bir kanit bulunamamistir. Siganlarda Klotrimazol’iin 78 haftalik
oral doz ¢alismasinda herhangi bir karsinojenik etki gosterilmemistir.

Sigan dogurganlik ¢alismasinda, FB30 sican gruplarma ciftlesmeden once 10 hafta boyunca
ve 3 haftalik ¢iftlesme donemi sirasinda (yalnizca erkekler i¢in) veya disiler icin, gebeligin
13. giliniine kadar veya dogum sonrasinda 4. haftaya kadar 50 mg/kg ba’na kadar oral dozlarda
klotrimazol verilmistir. Neonatal sagkalim 50 mg/kg ba grubunda diigsmiistiir. 25 mg/kg ba’na
kadar verilen dozlarda klotrimazol, yavrularin gelisimini etkilememistir. Klotrimazol
uygulamalarinda hicbir doz dogurganligi etkilememistir.

Farelerde, tavsanlarda ve siganlarda sirasiyla 200, 180 ve 100 mg/kg’a kadar verilen oral
dozlarda higbir teratojenisite gosterilmemistir.

Intravendz yolla 30 mg/kg klotrimazol uygulanan emzirme donemindeki 3 sigan ile
gerceklestirilen bir caligmada, uygulamadan 4 saat sonra ilacin plazma diizeyine kiyasla siitte
10 ila 20 kat daha fazla salgilandig1 gosterilmistir. Bunu 24 saatte 0,4 katlik bir azalma
izlemistir.

Topikal uygulamadan sonra ilacin sinirli sistemik absorpsiyonu diisiiniildiigiinde, topikal
klotrimazol kullanimina iligkin bir tehlike beklenmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

- Sorbitan stearat (Arlasel 60)

- Benzilalkol cift 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 ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
20 g’lik, aluminyum tiip ve polietilen kapak, karton baskili kutu i¢inde.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Tiirk Kimya San.Ltd.Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53 34770
Umraniye / Istanbul

Tel: 0 216 528 36 00

Faks: 0 216 645 39 50

8. RUHSAT NUMARASI
05.12.1990- 154/35

9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
ik ruhsat tarihi: 05.12.1990
Rubhsat yenileme tarihi: 26.01.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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