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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Canesten GYN 1 deii 500 mg mékka vagindlna kapsula

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna mikka vaginalna kapsula obsahuje 500 mg klotrimazolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Maikka vaginalna kapsula.

Maikka vaginalna kapsula podlhovastého tvaru obalend ZItou nepriehl'adnou Zelatinovou vrstvou obsahujiucou
homogénnu suspenziu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba vaginalnych infekcii a infekcii vonkajsich zenskych pohlavnych organov spdsobenych
mikroorganizmami citlivymi na klotrimazol, ako st hubovité mikroorganizmy (obvykle Candida).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci od 16 rokov

Maikka vaginalna kapsula na jednorazové podanie sa vecer pred spanim zavedie hlboko do posvy.
Pacientka ma kontaktovat’ lekara, ak po 7 ditoch nedo6jde k zlepSeniu stavu.

Liecbu mozno opakovat, rekurentné infekcie v§ak mozu indikovat’ zakladné ochorenie. Pacientka ma
kontaktovat’ lekara, ak sa symptomy objavuju opakovane.

Dospievajuci vo veku 12-15 rokov

U dospievajucich mladsich ako 16 rokov ma byt Canesten GYN 1 den pouzivany iba po konzultacii

s lekarom. Ak je predpisany v tejto populécii (postmenarchalna), je odporacané rovnaké davkovanie ako
u dospelych.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a G¢innost’ u deti mladsich ako 12 rokov nebola stanovena.

Spbsob podavania
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Maikka vaginalna kapsula sa mé zaviest’ ¢o najhlbsie do poSvy pomocou prilozen¢ho aplikatora, najlepSie
v polohe lezmo vecer pred spanim.

Pocas tehotenstva sa ma mikka vaginalna kapsula zaviest’ do posvy prstom, bez aplikatora, aby sa zabranilo
poraneniu krcka maternice.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na klotrimazol alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacientka sa ma poradit’ s lekarom v pripade:

prvej vaginalnej infekcie

vaginalnej infekcie pocas prvého trimestra tehotenstva

opakujucich sa infekcif; viac ako 2 infekcie za poslednych 6 mesiacov
hortcky (=38 °C)

bolesti podbruska, bolesti chrbta

zapachajiceho vaginalneho vytoku

nauzey

vaginalneho krvacania a/alebo sucasnej bolesti ramien

Liecba s Canesten GYN 1 deil nema prebichat’ po¢as menstruacie. Lie¢ba sa ma pred zaciatkom menstrudcie
ukoncit’.

Pocas pouzivania tohto lieku sa nemaju pouzivat tampony, vaginalne vyplachy, spermicidy alebo iné
pripravky na vaginalne pouZitie.

Pocas pouzivania lieku Canesten GYN 1 den je potrebné vyhybat’ sa pohlavnému styku, pretoze by mohlo
dojst’ k prenosu infekcie na sexudlneho partnera.

Sexualny partner ma tiez podstupit’ lokdlnu liecbu, v pripade symptoémov, ako napr. svrbenie, zapal. Liecba
sexualnych partnerov predchadza vzniku moznej opakovanej infekcie (reinfekcie).

Utinnost’ a spolahlivost’ latexovych antikoncepénych prostriedkov, ako st kondémy a pesary, moze byt
ZniZena.

Mikké vaginalne kapsuly sa nesmu prehitat.
4.5 Liekové a iné interakcie

Subezna liecba vaginalnym klotrimazolom a peroralnym takrolimusom (FK-506; imunosupresivum) alebo
sirolimusom moéze viest’ k zvySenym plazmatickym hladinam takrolimusu alebo sirolimusu. Pacientky
uzivajuce takrolimus alebo sirolimus maji byt preto dokladne monitorované na pritomnost’ symptomov
predavkovania a ak je to potrebné, tak aj pomocou stanovenia prislusnych plazmatickych hladin.

Klotrimazol je stredne silny inhibitor pe¢eniového mikrozomalneho izoenzymu CYP3A4 a slaby inhibitor
izoenzymu CYP2C9. 3—-10 % lokalnej vaginalnej davky klotrimazolu je absorbovanej v systémovom obehu,
¢o moze mat’ vplyv na hladinu lie¢iv metabolizovanych izoenzymom CYP3A4

a najma pri ich siibeZznom pouziti sa mézu potencialne zvysit’ plazmatické hladiny tychto latok.

Pretoze G¢inok na izoenzym CYP2C9 je slaby a iba mala ¢ast’ lokalne podaného klotrimazolu je systémovo
absorbovana, je ucinok klotrimazolu na hladiny lie¢iv metabolizovanych izoenzymom CYP2C9 nizky.
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Z ddvodu vel'mi nizkej absorpcie klotrimazolu po vaginalnej aplikacii, predovsetkym po jednorazovej davke
500 mg, nie je pravdepodobné, ze by klotrimazol aplikovany intravaginalne viedol k akymkol'vek klinicky
vyznamnym liekovym interakcidm (vid’ €ast’ 5.2).

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Je iba obmedzené mnozstvo klinickych tidajov u gravidnych zien, Stadie na zvieratdch nepreukazali priame
alebo nepriame ucinky z hl'adiska reprodukéne;j toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

Klotrimazol sa m6ze pouZzivat’ pocas tehotenstva. PoCas prvého trimestra tehotenstva je vSak vhodné zacat’

lie¢bu iba pod dohl'adom lekéra.

Pocas tehotenstva sa maji mikké vaginalne kapsuly zavadzat’ bez pouzitia aplikatora (pozri ¢ast’ 4.2).
Porodné cesty sa maju udrziavat’ Cisté, najma pocas poslednych 4-6 tyzdiov tehotenstva.

Dojcenie

Nie st dostato¢né informacie o vylucovani klotrimazolu do materského mlieka. Systémova absorpcia po
podani je minimalna a je nepravdepodobné, aby viedla k systémovym tc¢inkom. Klotrimazol sa moze
pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Stadie na posudenie vplyvu klotrimazolu na fertilitu neboli u Pudi uskutoénené. Stadie na zvieratach
nepotvrdili ziadny vplyv na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Cnaesten GYN 1 deti nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie v nasledujicej tabul’ke st odvodené z klinickych $tadii klotrimazolu na vaginalne pouzitie.

Triedy organovych systémov | Casté Menej casté Zriedkavé

(=1/100 az <1/10) (=1/1 000 az <1/100) (=1/10 000 az <1/1 000)
Poruchy gastrointestinalneho Bolest’ brucha
traktu
Poruchy imunitného Alergické reakcie
systému
Poruchy koZe a podkoZného Vyrazka na kozi
tkaniva
Poruchy reprodukéného Vulvovaginalne Vulvovaginalny pruritus | Vaginalna hemoragia
systému a prsnikov pocity palenia Vulvovagindlny erytém
Celkové poruchy a reakcie v Podrazdenie v mieste Edém
mieste podania aplikacie

Okrem toho, nasledovné neziaduce ucinky boli identifikované po uvedeni lieku na trh. Ked’ze tieto ucinky
boli hlasené dobrovolnikmi, a to z populacie neur¢enej vel’kosti, nie je mozné spol'ahlivo urcit’ frekvenciu
ich vyskytu, tj. frekvencia je z dostupnych tidajov neznama.

Poruchy imunitného systému: anafylakticka reakcia, angioedém, hypersenzitivita
Poruchy ciev: synkopa, hypotenzia
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Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina: dyspnoe

Poruchy gastrointestinalneho traktu: nauzea

Poruchy koze a podkozného tkaniva: urtikéria

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov: vagindlna exfoliacia, vaginalny vytok, vulvovaginalny
diskomfort, vulvovaginalna bolest’

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: bolest’

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Riziko akutnej intoxikacie po predavkovani je pri jednorazovej vaginalnej aplikacii alebo ndhodnom poziti
nepravdepodobné. Nie je zname ziadne Specifické antidotum. Pocas akttneho predavkovania klotrimazolom
boli hlasené nasledovné neziaduce u¢inky: bolest’ brucha, bolest’ v hornej Casti brucha, diarea, indispozicia,
nauzea a vracanie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Canesten GYN 1 deni obsahuje Sirokospektralne antimykotikum klotrimazol, ktory patri do skupiny
imidazolov a je ur€eny na lokalnu lie¢bu gynekologickych mykotickych infekcii.

Mechanimzmus uéinku

Klotrimazol inhibuje syntézu ergosterolu hub, ktoré vedie k Strukturdlnemu a funkénému poskodeniu
cytoplazmatickej membrany (zvysi sa permeabilita).

Klotrimazol ma in vitro aj in vivo Siroké spektrum antimykotickej aktivity proti dermatofytom, kvasinkam
(napr. Candida), plesniam a d’al$im hubovitym organizmom.

Pri vhodnych testovych podmienkach sa hodnoty MIC pre tieto typy hub pohybuju v oblastiach mensich ako
0,062-4(-8) pg/ml substratu. Uinok klotrimazolu je primarne fungistaticky alebo fungicidny v zavislosti od

koncentracie klotrimazolu v mieste infekcie. Uginok in vitro je predovietkym na proliferujuce elementy hub,
spory hab st len malo citlivé.

Klotrimazol, okrem antimykotickych vlastnosti, navyse posobi aj proti grampozitivinym 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 hiib je vel'mi vzacna; vyvoj sekundarnej rezistencie u citlivych
druhov bol zaznamenany iba v ojedinelych pripadoch pri uréitych terapeutickych podmienkach.


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

Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05384-Z1B

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Farmakokinetické vysetrenia po vaginalnej aplikacii ukazali, Ze iba malé mnozstvo klotrimazolu (3-10 %) je

absorbované. Rychly hepatalny metabolizmus absorbovaného klotrimazolu na farmakologicky inaktivne
metabolity spdsobuje, ze vrchol plazmatickej koncentracie klotrimazolu po vaginalnej aplikacii davky 500
mg je mensi nez 0,01 pg/ml. Je tak nepravdepodobné, Ze by klotrimazol podavany intravaginalne vyvolaval
meratelné systémové reakcie alebo neziaduce ucinky.

Biotransformacia

Klotrimazol je stredne silny inhibitor pe¢efiového mikrozomalneho izoenzymu CYP3A4 a slaby inhibitor
izoenzymu CYP2C9. 3—-10 % lokalnej vaginalnej davky klotrimazolu je absorbovanej v systémovom obehu,
¢o moze mat’ vplyv na hladinu lie¢iv metabolizovanych izoenzymom CYP3A4

a najma pri ich sibeznom pouziti sa potencidlne mozu zvysit’ plazmatické hladiny tychto latok.

Z dovodu, ze len mala ¢ast’ lokalne podavaného klotrimazolu je systémovo absorbovana, je u¢inok
jednorazovej davky 500 mg klotrimazolu na Grovni lie¢iv metabolizovanych prostrednictvom CYP3A4 alebo
CYP2C(9 nizky a pravdepodobne nebude mat’ za nasledok klinicky vyznamné liekové interakcie.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Toxikologické Studie na vaginalne alebo lokélne pouzitie u réznych zivo¢isSnych druhov ukézali, ze
vaginalna a lokalna znaSanlivost’ klotrimazolu je dobra.

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
jednorazovom a opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity
a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Fetotoxicita u potkanov bola spdsobena systémovymi
davkami 100 mg/kg klotrimazolu.

Stadia s 3 laktujicimi potkanmi, ktorym bol intravenézne podavany klotrimazol v davke 30 mg/kg ukazala,
ze lieCivo bolo vylu¢ované do mlieka v hladinach vyssich nez v plazme s faktorom 10 az 20 za 4 hodiny po
podani; potom nasledovalo zniZenie na faktor 0,4 za 24 hodin.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:
biela vazelina
tekuty parafin

Zelatinova kapsula:

zelatina

glycerol

Cistena voda

oxid titanic¢ity (E 171)

chinolinova zIta (E 104)

z1ta SY (E 110)

lecitin (E 322)

triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jedna mikka vaginalna kapsula balena v blistri: priehl'adny trojvrstvovy PA/AI/PE blister s hlinikovou
krycou foliou alebo PA/AI/PVC blister s hlinikovou krycou féliou. Blister je spolu s PE-aplikatorom
zabaleny do kartonovej Skatul’ky.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bayer, spol. s r.0.

Karadzicova 2

811 09 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

54/0228/20-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2026



