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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Canespor krém

10 mg/g

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

Pomocné latky so znamym ucinkom
1 g krému obsahuje 20 mg benzylalkoholu a 100 mg cetylalkoholu a stearylalkoholu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Krém.

Maikky biely krém.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Liecba koznych mykoéz vyvolanych dermatofytmi, kvasinkami, plesfiami a inymi hubami (napr.
tinea pedis, tinea manuum, tinea corporis, tinea inguinalis, pityriasis versicolor, povrchové
kandidozy).

- Liecba erytrazmy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Krém Canespor sa pouziva raz denne, najvhodnejsie veCer pred spanim. Aby sa dosiahlo trvalé

vylieCenie, musi byt liecba bifonazolom dostato¢ne dlha.

Obvykla dizka liegby je uvedend v nasledujucej tabul’ke:

Indikacia Dika lie¢by
Mykozy chodidiel (tinea pedis, tinea pedis 3 tyzdne
interdigitalis)

Mykézy na trupe, rukach a koznych zdhyboch 2 — 3 tyzdne
(tinea corporis, tinea manuum, tinea inguinalis)

Pityriasis versicolor 2 tyzdne

Erytrazma 2 tyzdne

Povrchové kandidozy koze 2 — 4 tyzdne
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Pediatricka populdacia

Rozsiahlejsie Studie u pediatrickej populacie (0 — 18 rokov) sa nevykonali. Hodnotenie hldsenych
klinickych udajov nepreukazalo Ziadne indikacie, pri ktorych by bolo mozné ocakavat’ vznik
neziaducich ucinkov u pediatrickej populacie.

Aj napriek tomu sa ma krém Canespor u novorodencov (0 — 27 dni), dojciat a batoliat (28 dni —
23 mesiacov) podavat’ len pod lekarskym dohl'adom (pozri Cast’ 4.4).

Nevyzaduje sa ziadna Specificka ddvkovacia schéma u pediatrickej populacie, tento liek sa aplikuje
rovnako ako u dospelych pacientov.

Spdsob podavania
Dermalne pouzitie.

Krém Canespor sa nanasa v tenkej vrstve na postihnuté miesta koze a dokladne sa vtiera raz denne,
najvhodnejsie vecer pred spanim. Pred pouzitim sa odportica postihnuté miesta koze umyt’, oplachnut’
a vysusit. Malé mnoZzstvo krému (asi jeden centimeter) zvy¢ajne postacuje na osSetrenie plochy
priblizne velkosti dlane.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na bifonazol alebo na ktorikolI'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 antimykotiké (napr. ekonazol,
klotrimazol, mikonazol), musia opatrne pouzivat lieky s obsahom bifonazolu.

Pacienti, ktorym sa podéva warfarin subezne s bifonazolom, majui byt sledovani (pozri Cast’ 4.5).
Tento liek sa nesmie dostat’ do kontaktu s oCami. Peroralnemu pozitiu treba predist’.

Niektoré z pomocnych latok v kréme Canespor mozu znizit’ t€innost’ vyrobkov na baze latexu (napr.
prezervativu alebo pesaru), ak sa pouzivaju v oblasti genitalii. Tento G¢inok je doCasny a vyskytuje sa
iba pocas lieCby.

Pediatricka populacia

U novorodencov (0 — 28 dni), doj¢iat a batoliat (28 dni — 23 mesiacov) sa tento liek ma pouzivat len
pod dohl'adom lekara.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje 20 mg benzylalkoholu v 1 g krému.
Benzylalkohol moze spdsobit’ alergické reakcie.
Benzylalkohol méze spdsobit’ mierne miestne podrazdenie.

Tento liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol. Mézu vyvolat’ lokélne kozné reakcie (napr.
kontaktni1 dermatitidu). Pri zndmej precitlivenosti na cetylalkohol a stearylalkohol sa odporuca
namiesto krému pouzit’ int dostupnu liekovti formu, napr. Canespor roztok, ktory tieto latky
neobsahuje.

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 udaje u l'udi nenaznacuji 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 odporica nepouzivat’ bifonazol pocas prvého
trimestra gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa bifonazol vylucuje do materského mlieka u I'udi. VyluCovanie bifonazolu do mlieka sa
skiimalo na zvieratach. Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvierat dokazali
vylucovanie bifonazolu a jeho metabolitov do mlieka (pozri Cast’ 5.3). Pocas liecby bifonazolom sa ma
dojcenie prerusit’.

Fertilita
Predklinické stidie nepreukazali, ze by bifonazol mohol poskodzovat’ muzsku alebo zensku fertilitu
(pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Krém Canespor nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Po uvedeni bifonazolu na trh boli hlasené nasledujuce neziaduce reakcie. Ked’ze su tieto reakcie
hlasené dobrovolne od populécie neurcitej velkosti, nie je vZzdy mozné spol'ahlivo odhadnit ich
frekvenciu.

Poruchy koZe a podkozného tkaniva
Kontaktna dermatitida, alergicka dermatitida, erytém, pruritus, vyrazka, urtikaria, pluzgier,
odlupovanie koze, ekzém, suchd koza, podrazdenie koze, maceracia koze, pocit palenia koze.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Bolest’ v mieste podania, periférny edém (v mieste podania).

Tieto neziaduce G¢inky st po ukonceni liecby reverzibilné.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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 hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nepredpoklada sa ziadne riziko akutnej intoxikacie, pretoZe je nepravdepodobné, ze by doslo

k predavkovaniu v dosledku jediného kozného podania (podanie na vel’ku plochu, a to v podmienkach
priaznivych pre absorpciu) alebo neimyselného peroralneho pozitia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotika pouzivané v dermatologii, imidazolové a triazolové
derivaty, ATC kod: DO1ACI10


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

Bifonazol je imidazolovy derivat so Sirokym antimykotickym spektrom ucinku, ktoré zahina
dermatofyty, kvasinky, plesne a iné patogénne huby, ako napr. Malassezia furfur. Je tieZ ucinny proti
Corynebacterium minutissimum.

Bifonazol inhibuje biosyntézu ergosterolu na dvoch rdznych urovniach, na rozdiel od azolovych
derivatov a od ostatnych antimykotik, ktoré posobia iba na jednej Girovni. Inhibicia syntézy ergosterolu
vedie k porucham Struktiry a funkcie cytoplazmatickej membrany.

Hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) pre uvedené typy hub su v rozmedzi

0,062 — 16 mikrogramov/ml. Bifonazol vykazuje fungicidny ucinok proti dermatofytom,
predovsetkym Trichophyton spp., ktory sa dosiahne pri koncentréacii 5 mikrogramov/ml a expozicii

6 hodin. U¢inok bifonazolu na kvasinky, napr. Candida je pri koncentracii 1 — 4 mikrogramy/ml
fungistaticky, pri koncentracii 20 mikrogramov/ml fungicidny. U grampozitivnych kokov s vynimkou
enterokokov st hodnoty MIC bifonazolu v rozmedzi 4 — 16 mikrogramov/ml. U korynebaktérii je
MIC v rozmedzi 0,5 — 2 mikrogramov/ml. Z hl'adiska rezistencie je situacia pri bifonazole priazniva.
Primarne rezistentné kmene st vzacne. Vyskumy doteraz nepreukazali vyvoj sekundarnej rezistencie
u primarne citlivych kmenov.

Klinické sku$ania u pacientov s dermatomykézou preukazali, ze protizapalovy G¢inok kombinacie 1 %
bifonazolu s 1 % hydrokortizonom sa nelisil od u¢inku samotného 1 % bifonazolu. Protizapalovy
ucinok bifonazolu sa prejavil rychlou tl'avou od symptomov ochorenia v priebehu niekol’kych dni.
Predpoklada sa, ze ucinky pozorované in vitro st sprostredkované inhibiciou lokalnych mediatorov
zapalu, medzi ktoré patria leukotriény (napr. LTB4) a tieZ prostanoidy (napr. PGE2 a TBX2).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Bifonazol dobre penetruje do infikovanych vrstiev koZe. Sest’ hodin po podani dosahujii koncentracie
v roznych vrstvach koze od 1 000 mikrogramov/cm® vo vrchnej vrstve epidermy (stratum corneum)
do 5 mikrogramov/cm?® v stratum papillare. VSetky stanovené koncentracie su v rozmedzi
spolahlivého antimykotického ti¢inku.

Retencny ¢as krému s obsahom bifonazolu v kozi, stanoveny ako ¢as, pocas ktorého liecivo
vykazovalo ochranny ucinok proti infekcii, bol u morciat 48 az 72 hodin.

Cas, pocas ktorého krém Canespor zotrvava v kozi v u¢innych fungicidnych koncentraciach a jeho
fungicidny mechanizmus ucinku st zédkladom pre davkovanie jedenkrat denne. Farmakokinetické
Studie zamerané na absorpciu po lokalnej aplikécii na neporusent kozu I'udi dokézali, ze sérové
koncentracie boli pod limitom detekcie. Mierna absorpcia sa pozorovala iba po aplikacii na zapalenu
kozu. Vzhl'adom na extrémne nizke koncentracie lieCiva (zvycajne pod 5 mikrogramov/ml) sa
neocakava vyskyt systémového ucinku.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity

po jednorazovom podani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi. U¢inky na peéent
(indukcia enzymov, odburavanie tukov) sa pozorovali v Studiach toxicity po opakovanom peroralnom
podavani, no iba pri expoziciach presahujicich maximalne expozicie u l'udi, ¢o poukazuje na maly
vyznam pre klinické pouzitie. Studie karcinogenity s bifonazolom sa nevykonali.

Stidie reprodukéne;j toxicity na kralikoch s perordlnymi davkami 30 mg/kg telesnej hmotnosti viedli

k embryotoxicite, vratane letality. U potkanov nebol bifonazol embryotoxicky v peroralnych davkach
do 100 mg/kg telesnej hmotnosti, ale pri davke 100 mg/kg sa u plodu pozoroval retardovany vyvoj
skeletu. Tento ucinok na fetalny vyvoj skeletu sa méze povazovat’ za sekundarny Gc¢inok v dosledku
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maternalnej toxicity (redukcia telesnej hmotnosti). VzhI'adom na nizku absorpciu lieCiva cez kozu
maju tieto nalezy maly vyznam pre klinické pouzitie. U potkanov s perordlnymi davkami do 40 mg/kg
telesnej hmotnosti sa nepozorovalo ziadne poskodenie fertility samcov a samic.

Kozna znésanlivost’ sa testovala na kralikoch. Po derméalnom podévani krému alebo roztoku
bifonazolu v davke 300 mg/kg telesnej hmotnosti (o zodpoveda 3 mg bifonazolu/kg telesnej
hmotnosti) pocas 3 tyzdiiov sa pozorovalo mierne podrazdenie koze (opuch, zaCervenanie), ktoré
mozno pripisat’ pomocnym latkam 2-oktyldodekanolu (v kréme) a izopropylmyristatu (v roztoku).
Nepozorovali sa ziadne kozné zmeny ani prejavy systémovych Gcinkov spdsobené lie¢ivom. Mozno
preto usudzovat’, ze pri dermalnom podani sa absorbuje len malé mnozstvo lieCiva. V primarnom teste
drazdivosti bola kozna, slizni¢na a o¢na znasanlivost’ dobra.

Studie peri- a postnatalneho vyvoja na potkanoch preukazali, ze davka toxicka pre matku 40 mg/kg je
smrtel'na pre plod. Avsak davka 20 mg/kg nemala Ziaden neziaduci u¢inok na samicu ani peri-

a postnatalny vyvoj mlad’at’.

Bifonazol prechadza cez placentarnu bariéru. V §tadii s doj¢iacimi potkanmi, ktorym sa intravenozne
podaval bifonazol, sa preukazalo jeho vylu¢ovanie do mlieka. Nie su k dispozicii udaje o pouziti

bifonazolu u gravidnych a dojciacich zien.

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

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
benzylalkohol

cetyl-palmitat

cetylalkohol a stearylalkohol

oktyldodekanol

polysorbat 60

sorbitan-stearat

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba.

Velkost balenia: 15 g, 35 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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