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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Canesten GYN 1 den
Canesten GYN 6 dni

vaginalne tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Canesten GYN 1 deii: 1 vaginalna tableta obsahuje 500 mg klotrimazolu.
Canesten GYN 6 dni: 1 vaginalna tableta obsahuje 100 mg klotrimazolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vaginalna tableta

Canesten GYN 1 deii: takmer biela az svetlo ZIta podlhovasta vaginalna tableta s jednym zaoblenym
koncom, s oznacenim Bayer na jednej strane a MU na druhej strane.

Canesten GYN 6 dni: takmer biele az svetlo zIté¢ podlhovasté vaginalne tablety s jednym zaoblenym
koncom, s oznacenim Bayer na jednej strane a P3 na druhe;j strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Vaginalna tableta Canesten je Sirokospektralne antimykotikum, ktoré sa pouziva na lieCbu
gynekologickych zapalov posvy spésobenych hubovitymi mikroorganizmami, plesinami a kvasinkami
(predovsetkym rodu Candida). Okrem toho posobi proti infekcidm poSvy spdsobenymi grampozitivnymi
mikrobmi (predovsetkym streptokokmi, stafylokokmi a Gardnerella vaginalis) a gramnegativnymi
mikrobmi (Bacteroides).

Liek je urceny na pouzivanie u dospelych a je vhodny pre dievcata od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Liecba jednorazovou davkou Canesten GYN 1 deii:
1 vaginalna tableta (500 mg) sa ma zaviest’ do posvy vecer pred spanim.

6-diova liecba Canesten GYN 6 dni:
1 vaginalna tableta (100 mg) sa ma zaviest’ do poSvy kazdy vecer pred spanim 6 po sebe nasledujucich
dni.
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Vseobecne
Ak symptomy pretrvavaju dlhSie ako 7 dni, pacientka m6ze mat’ zdravotny stav, ktory si vyzaduje liecbu
lekérom.

Ak je to potrebné, lie€bu mozno opakovat, recidiva infekcie v§ak moze naznacCovat’ pretrvavajice
ochorenie. Ak sa symptomy vratia v priebehu 2 mesiacov, pacientka ma vyhladat’ lekara.

Ak st pysky ohanbia a susedné oblasti subezne infikované, ma sa okrem intravaginélnej lieCby vykonat’ aj
lokdlna liecba dermalnym krémom (kombinovana liecba).

Pediatricka populacia
Liek je urceny na liecbu pre dievcata od 12 rokov.

Sp6sob podavania

Na vaginalne pouzitie.
Vaginalna tableta sa ma zaviest’ do posvy ¢o najhlbsie vecer pred spanim. NajlepSia poloha na zavadzanie
tablety je v polohe lezmo s mierne pokréenymi koncatinami.

Tableta sa obvykle zavadza do posvy pomocou aplikatora. Pocas gravidity sa ma zavadzat’ bez pouzitia
aplikatora.

Canesten vaginalne tablety musia v posve zvlhnut', aby sa Gplne rozpustili. Nerozpustené kusky vaginalnej
tablety sa mozu z poS§vy vymrvit. Aby sa tomu predislo, tablety je potrebné aplikovat’ vecer pred spanim
¢o najhlbsie do posvy. V pripade, Ze sa vaginalne tablety nerozpustia uplne v priebehu noci, ma sa zvazit’
pouzitie vaginalneho krému.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na klotrimazol alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak ma pacientka horucku (teplotu 38 °C alebo vyssiu), bolest’ podbruska, bolest’ chrbta, zapachajici
vaginalny vytok, nauzeu, vaginalne krvacanie a/alebo suvisiacu bolest’ chrbta, pacientka ma vyhl'adat’
lekara.

Liecba nema prebiehat’ pocas menstruacie. Liecba sa ma pred zaCiatkom menstruacie ukoncit.

Pocas pouzivania lieku sa nemaju pouzivat’ tampony, spermicidy alebo iné vaginalne lieky ani vykonavat’
vaginalny vyplach.

V pripade vaginalnej infekcie sa odporuca zdrzat’ sa pohlavného styku. PoCas pouzivania tohto lieku sa
moze infekcia preniest’ na partnera. Sexualny partner ma tieZ podstipit’ lokalnu lieCbu, osobitne v pripade

vzniku symptomov, ako je svrbenie a zapal.

Ak sa vaginalne tablety pouzivaju pocas gravidity, maju sa zavadzat’ bez pouZitia aplikatora (pozri Cast’
4.6).

Vaginalne tablety sa nesmu prehitat’ a nesma prist’ do kontaktu s o¢ami.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezna liecba vaginalnym klotrimazolom a peroralnym takrolimusom (FK-506; imunosupresivum) moze
viest’ k zvysenym plazmatickym hladinam takrolimusu. Pacienti maju byt’ preto dokladne monitorovani

z dovodu symptomov predavkovania takrolimusom alebo sirolimusom, ak je potrebné pomocou
stanovenia prislusnych plazmatickych hladin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Je iba obmedzené mnozstvo klinickych tdajov u gravidnych Zien, stidie na zvieratach nepreukazali
priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3). Klotrimazol sa
mdze pouzivat’ pocas tehotenstva iba pod dohl'adom lekara.

V priebehu gravidity mozno vykonat’ lieCbu Canesten vaginalnymi tabletami, no tabletu je nutné zavadzat’
bez pouzitia aplikatora.

Canesten vaginalne tablety mozno pouzit’ na sanaciu poérodnych ciest v poslednych 4-6 tyzdnoch
gravidity.

Dojcenie

Nie su k dispozicii tdaje o vylucovani klotrimazolu do materského mlieka. Systémova absorpcia je vSak
po podani minimalna a je nepravdepodobné, ze povedie k systémovym ucinkom (pozri Cast’ 5.2).
Klotrimazol sa mdze pouzivat’ pocas dojCenia.

Fertilita
Stadie s Tud'mi o uginkoch klotrimazolu na fertilitu sa nevykonali. Stadie na zvieratach vSak nepreukézali
ziadne ucinky lieCiva na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Canesten GYN 1 defi a Canesten GYN 6 dni nemad Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tcinky

Nasledovné neziaduce u€inky boli hlasené po uvedeni lieku na trh s frekvenciou nezname (z dostupnych
udajov) (Frekvencia neziaducich ucinkov podl'a konvencii MedDRA: vel'mi Casté (= 1/10); casté (= 1/100
az < 1/10); menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (<
1/10 000); nezname (z dostupnych udajov)).

Hlasené neziaduce ucinky zoradené podla triedy organovych systémov podl'a databazy MedDRA:

Poruchy imunitného systému
Nezname: anafylakticka reakcia, angioedém, hypersenzitivita

Poruchy ciev
Nezname: synkopa, hypotenzia
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Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina
Nezname: dyspnoe

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezname: bolest’ brucha, nauzea

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Nezname: vyrazka, urtikaria

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Nezname: olupovanie koze v oblasti vaginy, vagindlny vytok, vaginalna hemoragia, vulvovaginalny
diskomfort, vulvovaginalny erytém, vulvovaginalny pocit palenia, vulvovaginalny pruritus,
vulvovaginalna bolest’

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezname: podrdzdenie v mieste aplikacie, edém, bolest’

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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

Ziadne riziko akitnej intoxikdcie sa neolakdva, pretoZe nie je pravdepodobné, Ze sa vyskytne po
jednorazovej vaginalnej davke alebo neadekvatnom perordlnom poziti. Nie je ziadne $pecifické antidotum.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Gynekologické antiinfektiva a antiseptika, derivaty imidazolu
ATC kod: GO1AF02

Klotrimazol, liecivo Canestenu, je derivat imidazolu so Sirokym spektrom antimykotickej aktivity.
Mechanizmus tc¢inku

Azoly (napr. klotrimazol) sa obvykle pouzivaju na lokalnu liecbu vulvovaginélnej kandid6zy, ktora sa
vyznacuje vulvovaginalnymi priznakmi ako st svrbenie, palenie, vytok, séervenenie, opuch a bolestivost’.

Klotrimazol pdsobi proti hubam inhibiciou syntézy ergosterolu, ktora vedie k Strukturdlnemu a funkénému
poskodeniu cytoplazmatickej membrany hub.

Klotrimazol ma in vivo aj in vitro Siroké spektrum antimykotickej aktivity proti dermatofytom, kvasinkam
a plesniam.

Pri vhodnych testovych podmienkach sa hodnoty MIC pre tieto typy hiib pohybujt v oblastiach mensich
ako 0,062-8 pg/ml substratu. Uinok klotrimazolu je predovietkym fungistaticky a fungicidny v zavislosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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od koncentracie klotrimazolu a lokalizacie infekcie. Uginok in vitro je predovietkym na proliferujiice
elementy hub, spory hub st len malo citlivé.

Klotrimazol navyse pdsobi aj proti grampozitivnym mikroorganizmom (streptokoky, stafylokoky,
Gardnerella vaginalis) a gramnegativnym mikroorganizmom (Bacteroides).

In vitro klotrimazol tlmi rozmnozovanie korynebaktérii a grampozitivnych kokov (s vynimkou
enterokokov) v koncentraciach 0,5-10 pg/ml substratu.

Primarna rezistencia u citlivych druhov hib je vel'mi vzacna; vyvoj sekundérnej rezistencie u citlivych
druhov bol zaznamenany iba v ojedinelych pripadoch pri urcitych terapeutickych podmienkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vyskumy ukazali, Ze po vaginalnom podani sa absorbuje iba malé mnozstvo
klotrimazolu (3 - 10 % podanej davky). V dosledku rychlej metabolizacie absorbovaného klotrimazolu
v peceni sa meni na farmakologicky inaktivne metabolity s vyslednymi maximalnymi plazmatickymi
koncentraciami klotrimazolu niz§imi ako 10 ng/ml po vaginalnom podani davky 500 mg. Teda
klotrimazol podany intravaginalne nevyvolava Ziadne systémové UCinky ani neziaduce G¢inky.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

pentahydrat mliecnanu vapenatého
kukuri¢ny skrob

krospovidon

koloidny bezvody oxid kremicity
monohydrat laktozy

kyselina mlie¢na

stearat hore¢naty

hypromeldza

mikrokrystalické celul6za

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Canesten GYN 1 deii: 4 roky
Canesten GYN 6 dni: 4 roky
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6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Canesten GYN 1 deii: 1 vaginalna tableta v hlinikovej folii, aplikator, pisomna informacia pre
pouzivatelku, Skatulka. Balenie: 1 vaginalna tableta

Canesten GYN 6 dni: 6 vaginalnych tabliet v hlinikovej folii, aplikator, pisomna informéacia pre
pouzivatelku, Skatulka. Balenie: 6 vaginalnych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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