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KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
CANESTEN® Krem 20 g

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 g kremde;
Etkin madde: 10 mg klotrimazol mikronize

Yardimc1 maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Beyaz, pH’15.0-7.0 olan kutandz kullanim i¢in krem.
CANESTEN® kokusuzdur, boyamaz ve yikamakla kolayca cikar.

KLIiNiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

4.2

CANESTEN?®; dermatofitler, mayalar, kiifler, vb.nin sebep oldugu dermatomikozlarin
tedavisinde endikedir. Bu tip enfeksiyonlara 6rnek olarak ayak ve ellerdeki mikozlar
(Atlet ayag1, Tinea manuum), paronychia'lar, deri ve derinin kat yerlerindeki mikozlar
(Tinea corporis, Tinea cruris), derinin siiperfisyel kandidozlar1 (Candida balanitis,
Candida vulvitis), Pityriasis versicolor, erythrasma ve yukarida adi gecen patojenlere

bagh olarak gelisen seboreik dermatit sayilabilir.

. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama siklig1 ve siiresi
Doktor tarafindan baska sekilde Onerilmedigi takdirde CANESTEN® hastalikli cilt

bolgesine giinde 2-3 defa ince bir tabaka halinde tatbik edilip emdirilir.

Tam bir iyilesme saglamak amaciyla, endikasyonlara bagh olarak, hastanin

semptomlarmin kaybolmasin takip eden 2 hafta siiresince tedaviye devam edilmelidir.

Tedavinin siiresi agagida verilmistir:



Dermatomikozlar 3-4 hafta

Eritrazma 2-4 hafta
Pityriasis versicolor 1-3 hafta
Candida vulvitis ve Candida balanitis 1-2 hafta

4 haftalik tedavi siiresince herhangi bir iyilesme goriilmez ise doktora danigilmalidir.
Uygulama sekli:

El biyiikliigiinde bir bolgenin tedavisi i¢in 0.5 cm uzunlugunda krem yeterlidir.
Tedaviyi hijyenik olarak desteklemek i¢in, krem tatbikinden oOnce cildin hastalikli
bolgesinin yikanmasi ve tamamen kurulanmasi tavsiye edilir. Tedavinin basarih

olabilmesi i¢in, uygulama diizenli ve yeterli siire devam ettirilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Klotrimazole, setostearil alkole veya bu iiriiniin diger bilesenlerine karsi asirt

duyarlilig1 olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
CANESTEN®, genital bolgelere (kadinlarda: dudaklar ve vulvanin yakinindaki
bolgeler; erkeklerde: penisin siinnet derisi ve glans) uygulandiginda, prezervatif ve
diyafram gibi lateks iirlinlerin etkinligini ve giivenilirligini azaltabilir. Bu etki ge¢icidir
ve yalnizca tedavi siiresince gecerlidir. Bu iiriin kullanildiktan sonra, en az 5 giin siireyle

herhangi bir lateks iiriin i¢in alternatif bir kontrasepsiyon yontemi Onerilir.
Setostearil alkol lokal deri iritasyonlarina ( kontakt dermatit gibi) neden olabilir.

Gozle temasmdan kaginilmali ve yutulmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Klotrimazol igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya



da dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Deneysel ve klinik aragtirmalarda, gebelik sirasinda CANESTEN® kullanildiginda anne
ve cocuk iizerinde zararl etkilerin meydana gelebilecegine dair veri bulunmamustir.
Bununla birlikte, gebeligin ilk 3 ayinda, CANESTEN® doktora danisilmadan

kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Klotrimazoliin, topikal uygulama sirasinda, kan dolasimina karigarak kaybolmasi ¢ok
diisilk oldugundan, emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki Ongoriilmemektedir.
Deneysel ve klinik aragtirmalarda, gebelik sirasinda CANESTEN® kullanildiginda anne

ve cocuk iizerinde zararl etkilerin meydana gelebilecegine dair veri bulunmamustir.

Emzirmekte olan kadin, CANESTEN®1, siitiin verildigi meme iizerine uygulamamalidir.

Ureme yetenegi (fertilite)

Klotrimazoliin ireme yetenegi (fertilite) iizerine etkileri ile ilgili insanlar {izerinde
yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir. Ancak hayvan ¢alismalarinda iireme yetenegi

iizerine etkisi gozlenmemistir. (bkz. boliim 5.3)

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimu iizerine herhangi bir etki gbzlenmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler
Cok yaygm (> 1/10); yaygm (> 1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (> 1/1.000 ila
<1/100); seyrek ( > 1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor

(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon (senkop, hipotansiyon, dispne, iirtiker)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:



Bilinmiyor: Kabarcik, rahatsizlik, agri, 6dem, irritasyon, soyulma/eksfolyasyon, kasinti,

dokiintii, batma/yanma

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Gecerli degildir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapétik grup:  Topikal antifungal

ATC-Kodu: DO01ACO1

Etki mekanizmasi

CANESTEN®in etken maddesi olan klotrimazol, genis spektrumlu antimikotik etkinligi
olan bir imidazol tiirevidir. Klotrimazol, mantarlara kars1 ergosterol sentezini inhibe
ederek etki gosterir. Ergosterol sentezinin inhibisyonu, sitoplazmik membranin yapisal ve

fonksiyonel olarak bozulmasina yol acar.

CANESTEN?®, dermatofitler, mayalar, kiifler vb.’ye karsi in vitro ve in vivo olarak genis

spektrumlu antimikotik etkiye sahiptir.

Uygun test kosullarinda, bu tiir mantarlar icin MIK degerleri 0.0062-8.0 mcg/ml-substrat
altindaki bir bolgede kalmaktadir. Klotrimazoliin etkisi, enfeksiyon bolgesindeki
klotrimazol konsantrasyonuna bagli olarak primer fungistatik veya fungisittir. In vitro

etkinlik, mantar tiremesiyle sinirlidir; mantar sporlar hafif diizeyde duyarhdir.

CANESTEN?®, antimikotik etkisinin yan sira, Trichomonas vaginalis, gram-pozitif
mikroorganizmalar (Streptokoklar / Stafilokoklar) ve gram-negatif mikroorganizmalara
(Bakteroides / Gardnerella vaginalis) kars1 da etkilidir. Anti-mikotik etkisine ilaveten,
in vitro klotrimazol, enterokoklar hari¢ gram pozitif koklarin ve korinebakterilerin
(Corynebacterium minutissimum) cogalmalarini 0,5 — 10 mcg/ml substrat araligindaki

konsantrasyonlarda inhibe eder ve 100 mcg/ml'de trikomonasid etki gosterir.

Duyarli mantar tiirlerinin primer direncli tiirleri cok nadiren goriiliir ve sekonder direng

gelisimi terapotik kosullarda ¢ok nadir vakalarda goriilmiistiir.



5.2. Farmakokinetik Ozellikler
Emilim:
Dermal uygulamalardan sonra yapilan farmakokinetik arastirmalar, klotrimazoliin

saglikli ve enfekte deriden minimal diizeyde absorbe oldugunu gostermektedir.

Dagilim:

Klotrimazoliin pik plazma konsantrasyonlari tespit limiti olan 0.001pg/ml’den diisiiktiir
ve topikal uygulanmasi, Olgiilebilir sistemik etkilere ya da yan etkilere yol

acmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klotrimazoliin farkli doz ve formlarindaki lokal ve sistemik toleransi, kdpeklerde ve
maymunlarda subakut intravajinal calismalarin yam sira tavsanlarda subakut dermal
calismalar ile degerlendirilmistir. Bu calismalarin hi¢birinde tedaviyle ilgili bir kanit

olabilecek lokal veya sistemik advers etki bulunmamaistir.

Klotrimazoliin oral toksisitesi iyi ¢aligilmistir.

Tek bir oral uygulamanin ardindan Klotrimazol; fareler i¢in 761 ila 923 mg/kg bw,
yeni dogan siganlar i¢in 95 ila 114 mg/kg bw ve eriskin sigcanlar icin 114 ila 718 mg/kg
bw, tavsanlar i¢in > 1000 mg/kg bw ve kopekler ve kediler icin > 2000 mg/kg bw
LD50 degerleri ile deney hayvanlarinda hafif ila orta derecede toksiktir.

Sicanlarda ve kopeklerde gerceklestirilen oral tekrarlayan doz c¢aligsmalarinda,
toksisitenin birincil hedef organinin karaciger oldugu tespit edilmistir. Bu durum,
kronik (78 hafta) sican calismasinda 50 mg/kg’da ve subkronik (13 hafta) kopek
calismasinda 100 mg/kg’da baslayan serum transaminaz aktivitelerinde bir artis ile

birlikte karacigerde vakiiolasyon ve yag birikintilerinin goriilmesi ile kanitlanmastir.

Klotrimazol, in vitro ve in vivo mutajenisite miktar tayinlerinde kapsamli olarak

calisilmis ve mutajenik potansiyeline dair bir kamit bulunamamistir. Siganlarda



Klotrimazoliin 78 haftalik oral doz calismasinda herhangi bir karsinojenik etki

gosterilmemistir.

Sican dogurganlik calismasinda, FB30 sigan gruplarina ¢iftlesmeden once 10 hafta
boyunca ve 3 haftalik ¢iftlesme dénemi sirasinda (yalnizca erkekler igin) veya disiler
i¢in, gebeligin 13. giiniine kadar veya dogum sonrasinda 4. haftaya kadar 50 mg/kg bw
‘ye kadar oral dozlarda klotrimazol verilmistir. Neonatal sagkalim 50 mg/kg bw
grubunda diismiistiir. 25 mg/kg bw’ye kadar verilen dozlarda klotrimazol, yavrularin
gelisimini etkilememistir. Klotrimazol uygulamalarinda hicbir doz dogurganligi

etkilememistir.

Farelerde, tavsanlarda ve siganlarda sirasiyla 200, 180 ve 100 mg/kg’a kadar verilen

oral dozlarda higbir teratojenisite etkisi gdsterilmemistir.

Intravenoz yolla 30 mg/kg klotrimazol uygulanan emzirme donemindeki 3 sican ile
gerceklestirilen bir calismada, uygulamadan 4 saat sonra ilacin plazma diizeyine
kiyasla siitte 10 ila 20 kat daha fazla salgilandig1 gosterilmistir. Bunu 24 saatte 0,4

katlik bir azalma izlemistir.

Topikal uygulamadan sonra ilacin smirli sistemik absorpsiyonu diisiiniildiigiinde,

topikal klotrimazol kullanimina iligkin bir tehlike beklenmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

- Sorbitan stearat (Arlasel 60)

- Benzilalkol cift destile

- Suni spermacget

- 2-oktildodekan-1-ol (Eutanol G)

- Setil stearil alkol (Lanette O)

- Polisorbat 60 (Tween 60)

- Demineralize su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur



6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 g’ lik, aluminyum tiip ve polietilen kapak, karton baskil1 kutu i¢inde

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ézel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun

olarak imha edilmelidir.
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Bayer Tiirk Kimya San.Ltd. Sti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No: 53
34770 Umraniye / Istanbul
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