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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Canespor sada na nechty

10 mg/g + 400 mg/g mast’

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g dermélnej masti obsahuje 10 mg bifonazolu a 400 mg mocoviny.

Pomocna latka so zndmym u¢inkom: lanolin.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Mast'.
Zltkasta homogénna mast’.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liec¢ba mykotickych infekcii nechtov ruk a noh, vratane atraumatického odstranenia nechtov so
suc¢asnym antimykotickym G¢inkom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Z tuby sa jedenkrat denne nanesie na postihnuty necht tol’ko masti, aby pokryvala v tenkej vrstve celu
nechtovu plochu.

Liecba mast'ou sa musi denne dokladne opakovat’ tak dlho, kym nechtové 16zko nie je hladké a Ziadne
zméknuté nechtové tkanivo (postihnuté plesiiou) sa uz nedé odstranit’. Podl'a zavaznosti infekcie

a hrabky nechtu trva lie¢ba zvycajne 7 az 14 dni. Mast’ pdsobi iba na postihnuté nechtové tkanivo,
zdravé tkanivo nie je ovplyvnené.

Po odstraneni nechtu sa ma systematicky pokracovat asi 4 tyZdne v antimykotickej lieCbe lickom
Canespor krém.

Dokladné odstranenie postihnutych Casti nechtu a nasledné starostlivé osetrenie lickom Canespor krém
su dolezité pre dlhodobtl uspesnt lie¢bu mykotickej infekcie nechtu.V zadvaznych pripadoch sa ma
liecba nahradit’ systémovou antimykotickou liecbou alebo chirurgickym zakrokom.

Pediatricka populacia

Rozsiahlejsie stadie u pediatrickej populécie (0 — 18 rokov) sa nevykonali. Hodnotenie hlasenych
klinickych udajov nepreukézalo Ziadne indikacie, pri ktorych by bolo mozné ocakavat’ vznik
neziaducich uéinkov u pediatrickej populacie.
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I napriek tomu sa méa Canespor sada na nechty u novorodencov (0 — 27 dni), dojciat a batoliat (28 dni
— 23 mesiacov) podavat len pod lekarskym dohladom (pozri Cast’ 4.4).
Davkovanie aj aplikéacia masti su rovnaké ako u dospelych.

Spdsob podavania
Dermalne pouzitie.

Prva aplikacia

1) Postihnuté nechty na nohe alebo ruke (pripadne cela ruka alebo noha) sa namocia na priblizne 10
minut do teplej vody.

2) Po osuseni nechtu sa zmaknuta ¢ast’ postihnutého nechtu odstrani prilozenou skrabkou.

3) Potom sa mast’ nanesie na lieCené nechty na ruke alebo nohe a nechty sa na 24 hodin prikryju
naplast’ou.

Dalsie aplikicie

Naplast’ sa ma denne vymienat’. V priebehu d’alSich dni lieCby sa vzdy najprv odstrani naplast’ a
potom je uz postup rovnaky ako pri prvej aplikacii.

Naplast’ mozno rozdelit’ na polovicu v zavislosti od vel'kosti nechtu. Aby sa zabezpecilo zachovanie
pril'navosti naplasti, je potrebné sa uistit,, Ze v mieste aplikacie prilnavej vrstvy sa na kozi nenachadza
ziadna mast’. Okrem toho sa ma vyhnut’ kontaktu s pril'navou vrstvou néplasti prstami. V zriedkavych
pripadoch, ak je pacient alergicky na naplast’, je potrebné pouzit’ ini vodovzdornu naplast’ alebo
gumove rukavicové prsty.

Prikrytie koze okolo nechtu nie je zvy¢ajne potrebné. Ak sa vSak vo vynimocnych pripadoch vyskytne
podrazdenie, na kozu okolo nechtu sa ma pred aplikaciu naplasti naniest’ napr. zinkova pasta.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na bifonazol alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s anamnézou reakcii z precitlivenosti na iné imidazolové antimykotika (napr. ekonazol,
klotrimazol, mikonazol), musia uzivat’ lieky s obsahom bifonazolu s opatrnostou.

Pacienti, ktorym je podavany warfarin sibezne s bifonazolom, maju byt sledovani (pozri Cast 4.5).

Canespor sada na nechty sa nesmie dostat’ do kontaktu s ocami. Peroralnemu pozitiu je potrebné
zabranit',

Pediatricka populacia
U novorodencov (0 — 27 dni), doj¢iat a batoliat (28 dni — 23 mesiacov) sa Canespor sada na nechty
moze podavat’ len pod lekarskym dohl'adom.

Pomocna latka so znamym tcinkom
Tento liek obsahuje lanolin.
Moéze vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnti dermatitidu).

4.5 Liekové a iné interakcie

Z obmedzenych udajov vyplyva, ze moze dochadzat’ k interakcii medzi lokalne podavanym

bifonazolom a warfarinom, ¢o mdze viest’ k zvySeniu medzinarodného normalizovaného pomeru

(INR). Pri sibeznom podavani warfarinu a bifonazolu je potrebné pacienta primerane sledovat’.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Predklinické udaje o bezpec¢nosti a farmakokinetické tdaje u 'udi nenaznacuju skodlivé ucinky na
matku a diet’a pri pouzivani bifonazolu pocas gravidity (pozri ¢ast’ 5.3). Nie su vSak dostupné ziadne
klinické udaje. Ako preventivne opatrenie sa odporuca nepouzivat’ bifonazol pocas prvého trimestra
gravidity.

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti moCoviny u gravidnych Zien. Zo §tidii reprodukcne;j toxicity
na zvieratach nevyplyvaju ziadne priame ani nepriame Skodlivé u¢inky (pozri Cast’ 5.3). Ako
preventivne opatrenie sa odporuca nepouzivat’ mocovinu (alebo dermalnu mast’) pocas prvého
trimestra gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa bifonazol alebo urea vylucuje do materského mlieka u 'udi. Vylu¢ovanie bifonazolu do
mlieka sa skiimalo na zvieratach. Dostupné farmakodynamické/toxikologické tidaje u zvierat dokazali
vylucovanie bifonazolu a jeho metabolitov do mlieka (pozri Cast’ 5.3).

Pocas liecby tymto liekom sa ma dojcenie prerusit’.
Fertilita
Predklinické $tadie nepreukazali, ze bifonazol moze poskodzovat’ muzski alebo zensku fertilitu (pozri

Cast’ 5.3).

Predklinické stadie nepreukazali potencialny skodlivy Gi¢inok mocoviny na spermie (pozri ¢ast’ 5.3). O
moznych uc¢inkoch na zensku fertilitu nie su k dispozicii ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Canespor sada na nechty nemd Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Po uvedeni bifonazolu na trh boli hlasené nasledujice neziaduce reakcie. Pretoze tieto reakcie st
hlasené dobrovolne od populacie neurcitej velkosti, nie je vZzdy mozné spol'ahlivo odhadnit ich
frekvenciu. Z toho dovodu, je frekvencia vyskytu uvedenych neziaducich ucinkov ,,neznama*.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Kontaktna dermatitida, maceracia koze, odlupovanie pokozky (deskvamacia), porucha nechtov, zmena
farby nechtov, erytém, podrazdenie koze, bolest’ v mieste podania, bolest’ koncatin, pruritus, vyrazka.

Tieto neZiaduce G¢inky s po ukonceni liecby reverzibilné.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nepredpoklada sa Ziadne riziko akutnej intoxikacie, pretoze je nepravdepodobné, ze by doslo k

predavkovaniu prostrednictvom jediného kozného podania (podanie na vel’ku plochu a to v

podmienkach priaznivych pre absorpciu) alebo prostrednictvom netimyselného peroralneho pozitia.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotik4 pouzivané v dermatologii, imidazolové a triazolové
derivaty
ATC kod: DO1AC60

Mechanizmus ucinku
Bifonazol je imidazolovy derivat so Sirokym antimykotickym spektrom u¢inku, ktoré zahfna
dermatofyty, kvasinky, plesne a iné huby. Mocovina pdsobi keratoplasticky.

Bifonazol inhibuje biosyntézu ergosterolu na dvoch réznych trovniach, na rozdiel od azolovych
derivatov a od ostatnych antimykotik, ktoré posobia iba na jednej Grovni. Inhibicia syntézy ergosterolu
vedie k porucham $truktary a funkcie cytoplazmatickej membrany.

Hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) pre uvedené typy hib st v rozmedzi 0,062 —

16 ug/ml. Bifonazol vykazuje fungicidny G¢inok proti dermatofytom, predovsetkym Trichophyton
spp., ktory sa dosiahne pri koncentracii 5 pg/ml a expozicii 6 hodin. Uginok bifonazolu na kvasinky,
napr. Candida je pri koncentrécii 1 — 4 pg/ml fungistaticky, pri koncentracii 20 pg/ml fungicidny.
U grampozitivnych kokov s vynimkou enterokokov si hodnoty MIC bifonazolu v rozmedzi 4 —

16 pg/ml. U korynebaktérii je MIC medzi 0,5 — 2 pg/ml. Z hl'adiska rezistencie je situacia pri
bifonazole priazniva. Primérne rezistentné kmene st vzacne. Vyskumy doteraz nepreukazali vyvoj
sekundarnej rezistencie u primarne citlivych kmefov.

Mocovina je prirodzene sa vyskytujucou latkou, ktora sa nachadza napr. v 'udskom tele. Pri pouzivani
dermalnej masti sa keratin infikovaného nechtu zmikcuje prostrednictvom mocoviny, ¢o umoznuje
neinvazivne a bezbolestné odstranenie infikovaného nechtu. Okrem toho in vitro $tadie preukazali, Ze
na infikovanych nechtoch né6h mocovina zlepsuje penetraciu bifonazolu. Kombinacia tychto latok teda
zlepsuje antimykoticky ucinok.

5.2. FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Prislusné plazmatické hladiny bifonazolu, ktoré boli vysledkom liecby dermalnou mastou s obsahom

bifonazolu, boli vzdy nizsie ako detekény limit bifonazolu (tzn. < 1 ng/ml).
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tudii bezpecnosti, toxicity po
jednorazovom podani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre Pudi. Uginky na peceit
(indukcia enzymov, odburavanie tukov) sa pozorovali v Stadiach toxicity po opakovanom peroralnom
podavani, no iba pri expoziciach presahujucich maximalne expozicie u I'udi, ¢o poukazuje na maly
vyznam pre klinické pouzitie. Studie karcinogenity s bifonazolom sa nevykonali.

Stadie reprodukénej toxicity na kralikoch s peroralnymi davkami 30 mg/kg telesnej hmotnosti viedli

k embryotoxicite, vratane letality. U potkanov nebol bifonazol embryotoxicky v perordlnych davkach
do 100 mg/kg telesnej hmotnosti, ale pri davke 100 mg/kg sa u plodu pozoroval retardovany vyvoj
skeletu. Tento G¢inok na fetalny vyvoj skeletu sa méze povazovat’ za sekundarny G¢inok v dosledku
maternalnej toxicity (redukcia telesnej hmotnosti). VzhI'adom na nizku absorpciu lie¢iva cez kozu
majl tieto nalezy maly vyznam pre klinické pouZzitie. U potkanov s peroralnymi davkami do 40 mg/kg
telesnej hmotnosti sa nepozorovalo ziadne poskodenie fertility samcov a samic.
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Neklinické udaje nenaznacuju ziadne Specidlne nebezpecenstvo pre I'udi, ktoré by vyplyvalo z pouzitia
mocoviny, a to na zaklade beznych $tadii jednodavkove;j toxicity, toxicity po opakovanej davke, stadii
karcinogénneho potencialu a reprodukénej a vyvojovej toxicity.

Stadie genotoxicity poskytli zmie§ané vysledky. Genotoxické tginky hlasené v niektorych tudiach

mozu suvisiet’ s rozvinutim DNA pri koncentraciach moc€oviny, ktoré vyrazne prekracuju maximalnu
expoziciu u 'udi, a preto sit minimalne relevantné pre klinické pouzitie.

Znasanlivost’ dermalnej masti bifonazolu sa hodnotila v §tididch subakutnej toxicity po dermalnom
podani na kralikoch. Podanie davky 300 mg dermalnej masti/kg telesnej hmotnosti (Co zodpoveda

3 mg bifonazolu/kg telesnej hmotnosti a 120 mg mocoviny/kg telesnej hmotnosti) nepreukazali
latkovo Specifické poskodenie koze alebo vnutornych organov. Nevyskytla sa ziadna ulceracia
lieCenych oblasti koze. Lokalna znaSanlivost’ dermélnej masti bifonazolu bola dobra.

Studie peri- a postnatalneho vyvoja na potkanoch preukazali, 7e davka toxicka pre matku 40 mg/kg je
smrtel'né pre plod. AvSak ddvka 20 mg/kg nemala Ziaden neziaduci ¢inok na samicu ani peri-

a postnatalny vyvoj mlad’at’.

Bifonazol prechadza cez placentalnu bariéru. V studii s doj¢iacimi potkanmi, ktorym sa intraven6zne
podaval bifonazol, sa preukazalo jeho vylu¢ovanie do mlieka. Nie su k dispozicii udaje o pouziti
bifonazolu u gravidnych a dojéiacich zien.

Testy mutagenity in vitro a in vivo nepreukazali mutagénny potencial bifonazolu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

lanolin

biely vosk

biela vazelina

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3. Cas pouzitePnosti

3 roky

Po prvom otvoreni: 3 mesiace

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Canespor sada na nechty sa dodava v hlinikovej tube spolu s 15 pruzkami vodovzdornej néplasti a 1
Skrabkou na nechty.

Velkost balenia: 10 g masti
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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