RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Canesten 10 mg/g p6 cutaneo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Cada grama de p0 cutaneo contém 10 mg de clotrimazol.

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 cutaneo.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicag0es terapéuticas

InfecOes fungicas da pele causadas por dermatofitos nomeadamente as micoses
intertriginosas, nas maos € nos pés (p. ex: tinea manuum, tinea pedum conhecido por “pé
de atleta”) e pitiriase versicolor (manchas mais ou menos redondas, com hipopigmentagao
ou hiperpigmentagdo, mais frequentemente no peito ou nas costas, podendo escamar
ligeiramente).

Canesten pé cutaneo € utilizado como adjunto do tratamento com Canesten Creme.

Canesten pé cutaneo esta também indicado na profilaxia de recidiva das infe¢Ges fungicas
das zonas intertriginosas da pele, em particular pé de atleta.

4.2 Posologia e modo de administracdo

Posologia

Adultos e criancas:

Canesten pé cutdneo devera ser aplicado na zona a tratar, polvilhando-a, duas a trés vezes

por dia.

No caso de pé de atleta, Canesten pd cutaneo devera ser também polvilhado nas meias e
sapatos, visando absorver a humidade e evitar reinfegdo.

Para assegurar uma cura completa, dependendo da indicacéo, o tratamento devera
prosseguir mesmo se 0s sintomas desaparecerem de acordo com a duragdo do tratamento,
tal como especificado abaixo.

Canesten pd cutaneo deve ser utilizado apos a aplicacdo de Canesten Creme.



Duragéo do tratamento

Micoses intertriginosas 3 a 4 semanas
Pitiriase versicolor 1 a 3 semanas

Os doentes deverdo consultar o seu médico se ndo houver melhoria apés a duracéo do
tratamento recomendada.

4.3 Contraindicag0es

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacao

Quando aplicado nas zonas intertriginosas, junto da area genital, pode reduzir a eficacia e
seguranca de produtos a base de latex, tais como: preservativos e diafragma. Pode
igualmente ser reduzida a eficacia anticoncecional de espermicidas vaginais. O efeito é
temporario e ocorre apenas durante o tratamento.

Evitar o contacto com os olhos.

Né&o engolir.

4.5 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacédo

Né&o se conhecem.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Os estudos em animais ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que respeita a
toxicidade reprodutiva (ver secgéo 5.3).

Embora a quantidade de dados clinicos em mulheres gravidas seja limitada, o clotrimazol
pode ser utilizado durante a gravidez, mas apenas sob orientacdo de um profissional de
salde.

Amamentacao

Na&o existem dados relativos a excrecdo do clotrimazol no leite materno. Contudo a
absorc¢éo sistémica € minima ap0os a administracdo topica e € improvavel que origine
efeitos sistémicos. O clotrimazol pode ser utilizado durante a amamentacdo. Se for usado
topicamente na zona do mamilo, deve lavar-se o peito antes de amamentar a crianca.
Fertilidade

N&o foram realizados estudos em humanos sobre os efeitos de clotrimazol na fertilidade,
no entanto, estudos em animais ndo demonstraram quaisquer efeitos do farmaco na
fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas



Os efeitos de Canesten P60 Cutaneo para pulverizacdo cutanea sobre a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

As seguintes reacOes adversas foram identificadas durante a utilizacdo pds-comercializacao
de clotrimazol. Uma vez que estas reagdes sdo notificadas voluntariamente por uma
populagéo de dimensdo incerta, a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis.

Doencas do sistema imunitario:
angiedema, reacdo anafilatica, hipersensibilidade;

Vasculopatias:
sincope, hipotensao;

Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino:
dispneia;

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:
bolha, dermatite de contacto, eritema, parestesia, esfoliacdo cutanea, prurido, erupcéo
cutanea, urticéria, sensacao de picadas/ardor na pele;

Perturbacdes gerais e alteragcdes no local de administragéo:

Irritacdo no local de aplicacdo, reacédo no local da aplicacéo, edema, dor;

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizacao do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacéo continua da relacdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de
reacdes adversas através de.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

N&o se observa risco de intoxicagdo aguda, uma vez que € pouco provavel de ocorrer apos
uma Unica aplicacdo dérmica de uma sobredosagem (aplicacdo numa area extensa sob
condicdes favoraveis a absorcdo) ou ingestao oral inadvertida. Nao ha antidoto especifico.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Grupo farmacoterapéutico: 13.1.3 - Medicamentos usados em afecdes cutaneas. Anti-
infeciosos de aplicacdo na pele. Antifangicos, codigo ATC: D0O1ACO01

Clotrimazol — a substancia ativa de Canesten pé cutaneo - é um derivado imidazolico com
largo espectro de acdo antimicotica.

Mecanismo de acéo

Clotrimazol atua contra os fungos, inibindo a sintese do ergosterol. A inibicdo da sintese
do ergosterol induz danos estruturais e funcionais a nivel da membrana citoplasmatica.

Canesten pd cutdneo possui um amplo espectro de a¢do antimicotica in vitro e in vivo que
abrange dermatoéfitos, leveduras, bolores, etc.

Sob condicBes adequadas de ensaio, os valores da CIM relativos a estes tipos de fungos
situam-se a um nivel inferior a 0,062 - 8,0 ug/ml de substrato. O clotrimazol pode ser
fungistatico ou fungicida, dependendo o seu modo de acdo da concentragdo do clotrimazol
no local da infecdo. A atividade in vitro esta limitada a elementos fungicos em fase
proliferativa; os esporos fungicos séo apenas ligeiramente sensiveis.

Para além da sua ag¢&o antimicotica, o clotrimazol tambeém atua sobre microrganismos
Gram-positivo (estreptococos/estafilococos/Gardnerella vaginalis) e microrganismos
Gram-negativo (bacteroides).

In vitro, o clotrimazol inibe a multiplicacdo de Corynebacteria e de cocos Gram-positivo —
a excecao de enterococos — em concentragdes de 0,5 - 10 pg/ml de substrato.

Variantes de espécies flngicas sensiveis, dotadas de resisténcia primaria, sdo muito raras; o
desenvolvimento de resisténcia secundaria por fungos sensiveis foi, até a data, apenas
observado em casos muito isolados, sob condigdes terapéuticas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As investigages farmacocinéticas, apds aplicacdo dérmica, mostraram que o clotrimazol
ndo é praticamente absorvido pela pele intacta ou inflamada para a circulagdo sanguinea.
Os picos das concentracdes séricas de clotrimazol resultantes estiveram abaixo do limite de
detecdo de 0,001 pg/ml, sugerindo que é pouco provavel que o clotrimazol aplicado
topicamente na pele resulte em efeitos sistémicos ou efeitos secundarios mensuraveis.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados néo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos
convencionais de toxicidade de dose Unica, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade,
potencial carcinogenico, toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.

Foram observados efeitos adversos apenas em estudos com administracéo oral de doses
elevadas, com o figado como principal 6rgdo alvo de toxicidade.

Um estudo no rato, com administragéo de clotrimazol por via intravenosa, mostrou
secrecdo no leite materno em concentracdes superiores as observadas no plasma.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS



6.1 Lista dos excipientes

Amido de arroz.

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 PrecaucOes especiais de conservagao

Manter o frasco bem fechado.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Frasco de polietileno contendo 30 g de p6 cuténeo.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Bayer Portugal, Lda.

Avenida Vitor Figueiredo n°4 - 4° piso

2790-255 Carnaxide

Portugal

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
N.° de registo: 3160686 — 30 g de p6 cutaneo, 10 mg/g, frasco de polietileno.
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 30 de marco de 2000.

Data da ultima renovacdo: 27 de fevereiro de 2005.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

08/2024



