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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Candibene

10 mg/g krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
1 g krému obsahuje 10 mg klotrimazolu.

Pomocné latky so znamym u¢inkom:
1 g krému obsahuje 100 mg cetylalkoholu a stearylalkoholu a 20 mg benzylalkoholu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Krém

Biely homogénny krém

4.  KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Candibene je Sirokospektralne antimykotikum, ktoré je urcené iba na vonkajsie pouzitie. Pouziva sa na
liecbu dermatomyko6z sposobenych dermatofytmi, kvasinkami a plesiiami.

Candibene sa pouziva na lokalnu liecbu koZznych ochoreni s réznou lokalizaciou: tinea pedum, tinea
manuum, tinea corporis, tinea inguinalis, pityriasis versicolor (povodca Malassezia furfur), povrchové
kandidézy a erytrazma (Corynebacterium minutissimum).

Candibene sa tieZ pouziva pri zapaloch vonkajSich rodidiel u zeny (vulvitis) a podobne pri balanitis u
muza (sposobenych predovsetkym rodom Candida).

Liek je ur¢eny pre dospelych a deti od 2 rokov

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Candibene sa nanasa 2 az 3-krat denne na postihnuté miesta v tenkej vrstve. Prazok dlhy asi 1/2 cm
postacuje na vel’kost’ plochy dlane.

Pred pouzitim je potrebné postihnuté miesta umyt a vysusit’.

Na dosiahnutie kompletného uzdravenia sa musi krém pouzivat’ najmenej tak dlho, ako je uvedené nizsie

a to aj v pripade vymiznutia klinickych priznakov ochorenia.

Dizka liechy:
Pri dermatomykdzach trva terapia zvycajne 3 az 4 tyzdne,
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pri erytrazme 2 az 4 tyzdne,
pri pityriasis versicolor 1 az 3 tyzdne,
pri kandidoze genitalnej oblasti (balanitida a vulvitida) 1 az 2 tyzdne.

Ak po odporucanej dlzke lieCby pacient nezisti zlepSenie, musi navstivit’ lekara.

Spdsob podavania

Na vonkajsie pouzitie. Krém sa aplikuje na postihnuté miesta v tenkej vrstve.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Je potrebné zamedzit’ kontaktu s o€ami a perordlnemu pozitiu krému.
Krém sa nema aplikovat na sliznice.

Ak sa Candibene aplikuje v genitalnej oblasti (u zien: na pysky ohanbia a susedné oblasti vonkajsich
pohlavnych organov Zzien, u muzov: predkozka a Zalud’ penisu) méze znizit’ G¢innost’ a bezpecnost
niektorych antikoncepénych metdéd na baze gumy, napr. prezervativu alebo pesaru. Tento vplyv je
docasny a vyskytuje sa iba pocas lieCby.

Tento liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mozu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnti dermatitidu).

Tento liek obsahuje 20 mg benzylalkoholu v jednom g krému. Benzylalkohol méze sposobit’ alergické
reakcie alebo mierne miestne podrazdenie.

4.5. Liekové a iné interakcie
Nie st zname.
4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Je iba obmedzené mnoZstvo idajov o pouziti klotrimazolu u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).
Klotrimazol sa mdze pouzivat’ pocas tehotenstva iba pod dohl'adom lekara.

Dojcenie

Nie su k dispozicii tidaje o vylu€ovani klotrimazolu do materského mlieka. Systémova absorpcia je vSak
po topickom podani minimalna a je nepravdepodobné, Ze povedie k systémovym ucinkom. Klotrimazol
sa moze pouzivat’ pocas dojcenia. Ak sa pouziva lokalne na oblast’ bradaviek, pred dojéenim je potrebné
prsia umyt.

Fertilita

Stadie o u¢inkoch klotrimazolu na fertilitu u 'udi sa nevykonali. Stidie na zvieratich vsak nepreukazali
ziadne ucinky lieciva na fertilitu.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Candibene nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8. Neziaduce ucinky

Nasledujtice neziaduce Gcinky sa identifikovali po uvedeni lieku na trh. Ked'Ze sa tieto G¢inky hlasili
spontanne od neurcenej vel'kosti populacie, nie je vzdy mozné spolahlivo odhadnut’ frekvenciu ich
vyskytu.

Poruchy imunitného systému: angioedém, anafylaktické reakcia, hypersenzitivita

Poruchy koze a podkozného tkaniva: pluzgier, kontaktna dermatitida, erytém, parestézia, olupovanie
koze, pruritus, vyrazka, urtikdria, pocit pichania alebo palenia koze

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: podrazdenie v mieste aplikacie, reakcia v mieste aplikacie,
edém, bolest’

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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 akutnej intoxikacie sa neolakdva, pretoZe nie je pravdepodobné, Ze sa vyskytne po
jednorazovej dermalnej davke (nanesenie na vécsiu plochu pri stavoch vhodnych na absorpciu) alebo
neadekvatnom peroralnom poziti. Nie je ziadne Specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotikéd pouzivané v dermatologii, imidazolové a triazolové derivaty,
ATC kod: DO1ACO1

Mechanizmus tc¢inku
Posobi 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 hub pohybuju v oblastiach mensich
ako 0,062-8 ug/ml substratu. Uéinok klotrimazolu je predovsetkym fungistaticky a fungicidny v zavislosti
od koncentracie klotrimazolu a lokalizacie infekcie. Uinok in vitro je predovietkym na proliferujice
elementy hub, spory hib st len malo citlivé.

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

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

Primarna rezistencia u citlivych druhov hib je velmi vzacna; vyvoj sekundarnej rezistencie u citlivych
druhov bol zaznamenany iba v ojedinelych pripadoch pri urcitych terapeutickych podmienkach.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vyskumy ukazali, Ze sa klotrimazol takmer vobec neabsorbuje neporusenou ani
zapalenou pokozkou do krvného obehu l'udi po dermalnej aplikacii. Vrchol plazmatickej koncentracie je
mensi nez 0,001 pg/ml, ¢o je odrazom, Ze klotrimazol aplikovany externe nevedie k zjavnym systémovym
a neziaducim uc¢inkom.

5.3. Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické tdaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpec€nosti, toxicity po
opakovanom podéavani, genotoxicity, karcinogénneho potencidlu, reprodukcénej toxicity a vyvinu
neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Sorbitan-stearat

polysorbat 60

cetyl-palmitat

cetylalkohol a stearylalkohol

oktyldodekanol

benzylalkohol

Cistena voda

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatel'né

6.3. Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4. Specidlne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

Al tuba, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova skatul’ka.

Velkosti balenia: 20 g, 50 g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko
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8. REGISTRACNE CiSLO

26/0953/92-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29. decembra 1992
Déatum posledného predlzenia registracie: 30. novembra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2025



