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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 zndmym uc¢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.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Mykézy koze, koznych zahybov a sliznic sposobené dermatofytmi, kvasinkami (napr. r6znymi druhmi
kandid), a plesnami, ako su napr.: interdigitdlne mykézy, kandidozy genitalnej oblasti (candida vulvitis,
candida balanitis), pityriasis versicolor, paronychie a povrchové kandidozy.

Candibene krém je ucinny aj na erytrazmu (kozné ochorenie, ktoré vyvolava Corynebacterium
minutissimunt).

4.2. Davkovanie a spésob podavania

Dévkovanie
2 — 3-krat denne naniest’ tenk(l vrstvu krému na postihnuté miesta koze. Po kazdom umyti noh treba
oblasti medzi prstami dokladne vysusit’.

Dizka liechy:

Pri koznych mykozach trva terapia zvyCajne 3 — 4 tyzdne, pri erytrazme 2 — 4 tyzdne, pri pityriasis
versicolor 1 — 3 tyzdne, pri kandiddze genitalnej oblasti (balanitida a vulvitida) 1 — 2 tyzdne.

Terapia sa nesmie prerusit okamzite po vymiznuti priznakov, aby sa dosiahlo uplné vylieCenie. Pri
mykdzach na nohéch treba pokratovat v podavani antimykotika eSte dva tyzdne po subjektivnom
zlepSeni stavu a vymiznuti priznakov.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Krém sa nesmie pouzivat’ pri znamej alergii na cetylalkohol a stearylalkohol.
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4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Krém sa nesmie aplikovat’ na sliznice a ocné spojovky.

Candibene krém moéze znizit' G¢innost’ a bezpecnost’ niektorych antikoncepénych metod na baze latexu,
napr. prezervativu alebo pesaru, pokial’ su aplikované na Casti genitalii. Tento vplyv je docasny a trva iba
pocas lieCby.

Pri pouzivani Candibene krému u tehotnych a doj¢iacich Zien je nutna opatrnost’. Pozri ¢ast’ 4.6

Tento liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mézu vyvolat mieste kozné reakcie (napr.
kontaktnti dermatitidu).

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

4.5. Liekové a iné interakcie

Klotrimazol méze znizit' Gi¢inok amfotericinu a inych polyénovych antibiotik (nystatinu a natamycinu).
Pri spravnej topickej aj vaginalnej aplikécii klotrimazolu nevznikaju interakcie s inymi liekmi, najmé pre
malu absorpciu klotrimazolu.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Klotrimazol sa ma podavat’ gravidnym Zenam opatrne, pretoze Stadie, ktoré by vylucovali riziko vzniku
malformacii plodu po vaginalnom a dermalnom podavani klotrimazolu, nie su k dispozicii.

Z vysledkov epidemiologickych sledovani gravidnych zien vyplyva opravnené podozrenie, zZe klotrimazol
podavany vaginalne v 1. trimestri gravidity méze zvysit' vyskyt potratov. VySetrenia v 2. a 3. trimestri
tehotenstva nie su k dispozicii

Dojcenie

Pre zabranenie priameho kontaktu klotrimazolu s dojéatom sa Candibene nesmie nanasat’ priamo na
prsnik dojciacej matky.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8. Neziaduce ucinky

Zacervenanie, v zriedkavych pripadoch sa moze objavit’ pichanie a palenie koZze.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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

Neboli hlasené ziadne pripady preddvkovania.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: antimykotikum, ATC kéd: DO1ACO1

Ucinok klotrimazolu je primarne fungistaticky. Antimykoticky efekt klotrimazolu spo¢iva podla
sucasnych poznatkov v itlme biosyntézy ergosterinu. Ergosterin je zdkladna zlozka bunkovej membrany
plesni a kvasiniek. Vplyvom klotrimazolu nastavaji vSetky zmeny zlozenia a vlastnosti membran plesni

a s tym spojené poruchy permeability vedil nakoniec k lyze buniek. Klotrimazol vo fungistatickych
koncentraciach ovplyvituje aj mitochondridlne a peroxizomalne enzymy. Dosledkom je toxické zvysenie
koncentracie peroxidu vodika, o prispieva k zaniku bunky (,,hydrogénperoxidové samostravenie*).
Klotrimazol ma in vitro aj in vivo §iroké antimykotické spektrum uc¢inku, ktoré zahrituje dermatofyty,
plesne dimorfné huby a kvasinky. Pri vhodnych pokusnych podmienkach st minimalne inhibi¢né
koncentracie (MIK) klotrimazolu pre tieto druhy hub menej ako 0,062 — 4 (— 8) pg/ml substratu.

Okrem antimykotického ucinku inhibuje klotrimazol in vitro mnozenie Corynebaktérii a grampozitivnych
kokov, okrem enterokokov, v koncentraciach 0,5 — 10 ug/ml substratu a posobi trichomonadocidne v
koncentraciach 100 pg/ml.

Udaje o rezistencii su priaznivé: primarne rezistentné varianty citlivych druhov hiib s velmi zriedkavé a
vyvoj sekundarnej rezistencie citlivych druhov sa v zvycCajnych podmienkach terapie pozoruje len
vynimocne.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vysetrenia po dermalnej a vaginalnej aplikacii klotrimazolu dokézali, ze klotrimazol sa
len malo absorbuje (2, resp. 3 — 10 % podanej davky). Z toho vyplyvajice maximalne koncentracie v
plazme boli nizsie ako 10 ng/ml a nemali meratel'né systémové G¢inky ani vedl'ajsie ucinky.

Klotrimazol sa metabolizuje v peceni oxidaciou a odburavanim imidazolového kruhu (dezaminaciou a
desalkylaciou) na netuc¢inné hydroxyderivaty, ktoré sa vylucuji najma zI¢ou do stolice.

5.3. Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Toxikologické viastnosti:
Akutna toxicita (LD,) klotrimazolu pri hlodavcoch je medzi 500 — 900 mg/kg hmotnosti tela, pri

mackach, kralikoch a psoch sa letalne davky nedali stanovit’ (vracanie zvierat pri davkach nad 100 mg/kg
hmotnosti tela).

Subakutna/subchronicka toxicita:

Pri trojtyzdnovom subakutnom dermalnom podavani klotrimazolu v davkach 500 mg/kg telesnej
hmotnosti kralikom a pri vagindlnom podéavani psom zistili dobri dermalnu a vaginalnu znasanlivost.
Klotrimazol nemal primarne drazdivy uc¢inok na kozu ani na sliznicu. Podanie 1 % roztoku klotrimazolu
do oka nevyvolalo priznaky poskodenia.

Pri stanoveni subakutnej, resp. subchronickej toxicity (az do 13 tyzdnov) pri podavani davok do 200
mg/kg telesnej hmotnosti pri psoch a potkanoch zistili zmeny hepatalnych testov (hodnoty transaminaz a
alkalickej fosfatazy) a makroskopické zvacsenie peCene spolu s mikroskopickou hypertrofiou pecenovych
buniek. Nekroza hepatocytov sa nepozorovala. Tieto zmeny su typické pre peroralne podavanie
azolovych antimykotik.

Chronicka toxicita:

Dlhodoba aplikacia velkych peroralnych davok potkanom, psom a opiciam vyvolala zmeny na peceni a
nadoblickach: od davky zavisla hypertrofia pecene (hypertrofia buniek a zvySenie hmotnosti organu) na
zaklade indukcie mikrozomalnych enzymov v hepatocytoch. Priznaky intrahepatalnej cholestazy ani iné
patologické zmeny sa pri psoch ani pri opiciach neprejavili. Pri potkanoch sa obc¢as objavili degenerativne
zmeny pecenovych buniek pri davke 200 mg/kg telesnej hmotnosti, ktorych pri¢inou je mimoriadna
citlivost’ potkanov na klotrimazol. Funk¢éna hypertrofia je reverzibilnd, vymizne po skonceni terapie.
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Zhrubnutie drene nadobli¢iek spdsobilo nahromadenie tuku v zona fasciculata a reticularis. PoSkodenie
parenchymu nadobli¢iek sa nepozorovalo. Aj tieto priznaky su reverzibilné, po skonceni podavania
pretrvavaju dlhsie ako hepatalne zmeny.

Mutagenita:

Mutagénne vlastnosti vylucili na zéklade vySetrenia dominantné¢ho letalneho testu a cytologického
vySetrenia spermatogonii Skreckov pri davkach 100 mg/kg telesnej hmotnosti.

Karcinogenita:

Pri sledovaniach chronickej toxicity na potkanoch pri peroralnom podavani 10, 25, 50 a 150 mg/kg
telesnej hmotnosti klotrimazolu denne pocas 78 tyzdinov sa neprejavili ndznaky karcinogénneho
potencialu.

Toxicke ovplyvnenie reprodukcie:

Experimentalne sledovania mysi, potkanov a kralikov nevykdzali prejavy embryotoxického uc¢inku
klotrimazolu po vaginalnom podéavani. SkuSky fertility pri potkanoch po podavani 50 mg/kg telesnej
hmotnosti nepotvrdili ovplyvnenie plodnosti zvierat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Sorbitan-stearat, polysorbat 60, cetyl-palminat, cetylalkohol a stearylalkohol, oktyldodekanol,
benzylalkohol, ¢istena 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/ PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 29. decembra 1992
Déatum posledného predlzenia registracie: 30. novembra 2006
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April 2022



