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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Canesten GYN 1 den 500 mg vaginalni tableta

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna vaginalni tableta obsahuje:

Canesten GYN lden: clotrimazolum 500 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

vaginalni tablety

CANESTEN GYN lden jsou bilé az slabé nazloutlé podlouhlé vagindlni tablety, na jednom konci
obloukovité, na druhé strané¢ rovné zakonCené, na jedné strané¢ vyrazeno BAYER, na druhé strané
vyraZzeno MU.

4. KLINICKE UDAJE:

4.1. Terapeutické indikace

Canesten GYN 1 den je Sirokospektré antimykotikum, které se pouziva k 1é¢bé gynekologickych zanétd
zplisobenych houbovitymi mikroorganizmy, kvasinkami, plisnémi pfedevsim rodu Candida. Navic ptsobi
proti infekcim pochvy zpiisobenym grampozitivnimi mikroby, pfedev$im streptokoky a stafylokoky,
Gardnerella vaginalis, a gramnegativnimi mikroby (Bacteroides).

Pripravek je urCen pro dospélé a dospivajici od 12 let veku.

4.2. Davkovani a zptsob podani
Aplikace Canesten GYN 1 den se provadi jednorazové, nejlépe vecer pred spanim. Tableta se zavadi co
nejhloubéji do pochvy pomoci aplikatoru.

Vaginalni tableta ma byt zavedena co nejhloubé&ji do pochvy a to vecer, nejlépe v poloze vleze na zadech s
mirné pokré¢enyma nohama.

Vagindlni tablety s obsahem klotrimazolu potiebuji vaginalni vlhkost, tak aby se mohly tipln€ rozpustit,
jinak se mohou nerozpusténé kousky drolit z vaginy ven. Aby se tomuto predeslo, je dilezité vlozit tabletu
co nejhloubéji, a to v dobé pred spanim. Pokud by se tableta béhem noci ipln€é nerozpustila, mélo by se
zvazit pouziti vaginalniho krému.

Pokud symptomy pietrvavaji déle nez 7 dni, je tieba navstivit 1ékare.

Lécba muze byt opakovana, ptesto rekurentni infekce mohou indikovat jiné zakladni onemocnéni.
Pacientka ma vyhledat 1ékafe, pokud se symptomy béhem 6 mésict vrati.

Pokud jsou postizeny i labia a prilehlé oblasti, ma byt aplikovan zaroven s tabletami krém jako dodatek
k intravaginalni 1é¢b¢ (kombinovana 1écba).

Sexualni partner mé také podstoupit lokalni 1é¢bu, a to nejen kdyz ma ptiznaky infekce, napt. svédéni,
zanét. Doporucovana 1écba je aplikace pripravku Canesten krém na piedkozku a zalud a to 2-3krat denné
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a to po dobu 1-2 tydni.
Prouzek krému o délce pil centimetru by mél postacit k zalé€eni oblasti velikosti dlané.

Lécba obou sexualnich partnert ptedchazi vzniku mozné opakované infekce (reinfekce).
Léceni nema byt provadéno béhem menstruace. LéCba ma skoncit pred nastupem menstruace.

Béhem 1écby se nesmi pouZzivat tampony, intravaginalni vyplachy, spermicidni nebo jiné vaginalni
ptipravky.

Pti vaginalni infekci a nasledné 1é¢bé se doporucuje vyhnout se vaginalnimu styku, protoze infekce by tak
mohla byt pfenesena na partnera.

Pediatricka populace
Pripravek Canesten GYN 1 den je vhodny pro divky od 12 let.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pokud je klotrimazol aplikovan v oblasti genitalii (u Zen intravaginalné,na labia a ptilehlé oblasti vulvy, u
muzu na predkozku a Zalud penisu) mize snizovat G¢innost a bezpecnost nékterych antikoncepcnich
pomtcek, jako napiiklad kondomu ¢i pesaru. Ucinek je docasny a vyskytuje se pouze v prubehu 1écby.

Pacientka ma navstivit 1ékare, pokud ma zvysenou teplotu (38 °C a vyssi), zimnici, bolesti v podbiisku,
bolesti zad, zapachajici vaginalni vytok, nauzeu, vaginalni krvaceni a/nebo ptfidruzenou bolest v bedrech,
paleni pti moceni nebo jiné obtiZze s mocenim spojené s vaginalnim vytokem.

Tablety se nesmi polykat a nesmi pfijit do kontaktu s okem.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soucasné podani vaginalniho klotrimazolu a peroralniho takrolimu (FK-506 imunosupresant) nebo
sirolimu muze vést ke zvyseni plasmatickych hladin takrolimu nebo sirolimu. Pacientky proto maji byt
peclivé monitorovany na pritomnost nezadoucich G¢inkti nebo symptomt predavkovani takrolimem nebo
sirolimem a pokud je to nutné tak i stanovenim pfislusnych plasmatickych hladin.

4.6. Fertilita,téhotenstvi a kojeni

Fertlita:

Studie k posouzeni vlivu klotrimazolu na fertilitu nebyly u lidi provedeny. Studie na zvifatech piesto
nepotvrdily zadny vliv na fertilitu.

Tehotenstvi:
Udaje o podavani klotrimazolu t€hotnym Zendm jsou omezené.
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Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé Géinky.
Podévani klotrimazolu v prvnim trimestru téhotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Pii terapii pripravkem Canesten GYN 1 den béhem téhotenstvi musi aplikaci provadét 1ékatr.
V dobé téhotenstvi je nutno zavadét tabletu bez pouziti aplikatoru!

Kojeni:
Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvifat prokazaly vyluCovani klotrimazolu a jeho
metaboliti do matetského mléka. Kojeni ma byt béhem 1é¢by pieruseno.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny z postmarketingového pouziti klotrimazolu.

Protoze tyto nezadouci ucinky byly hlaSeny dobrovolniky, a to z populace nejasné velikosti, neni mozné
spolehlive urcit frekvenci jejich vyskytu.

Poruchy imunitniho systému:
-alergické reakce (mdloby, hypotenze, dyspnoe, urtikarie)

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:
-peeling genitalu, svédéni, vyrazka, otok, diskomfort, paleni, podrazdéni, panevni bolest, puchyfte, erytém,

vaginalni krvaceni.

Gastrointestinalni poruchy:
-bolest biicha

Poruchy ledvin a mocovych cest:
-dysurie

HlaSeni podezieni na nezddouci ti¢inky

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dblezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Pfedavkovani.
Riziko akutni intoxikace po predavkovani je pti vaginalni, dermalni aplikaci nebo po ndhodném poziti
nepravdépodobné. Specifické antidotum neni znamo.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotikum pro lokalni aplikaci - derivaty imidazolu a triazolu
ATC kod: DO1A CO01

Mechanismus ucinku:
Klotrimazol ptsobi inhibici syntézy ergosterolu, ktera vede ke strukturdlnimu a funkénimu poskozeni
cytoplazmatické membrany.

Farmakodynamické u€inky:

Klotrimazol ma Siroké antimykotické spektrum in vivo a in vitro, které zahrmuje dermatofyty, kvasinky,
plisn¢ atd.

Za vhodnych testovacich podminek jsou MIC pro tyto typy hub v oblasti niz§i nez 0,062- 8 pg/ml

substratu.

Utinek klotrimazolu je predev§im fungistaticky. Uginek in vitro je piedevsim na proliferujici elementy,
spory hub jsou jen malo citlivé.

Navic Canesten GYN lden plsobi proti grampozitivnim mikroorganizmtim (Streptokoky, Stafylokoky,
Gardnerella vaginalis) a gramnegativnim mikroorganizmtm (Bacteroides).

In vitro tlumi klotrimazol mnozeni korynebakterii a grampozitivnich kokti s vyjimkou enterokokt

v koncentracich 0,5 - 10 pg/ml substratu.

Primarni rezistence u citlivych druhii hub je velmi vzacna, vyvoj sekundarni rezistence byl az dosud
pozorovan jen ve velmi ojedinélych ptipadech pti dodrzovani lé¢ebnych podminek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti.

Vstrebavani klotrimazolu po intravaginalnim podéani je nizké a tvoii 3 - 10 % podané davky. Diky
rychlému hepatalnimu metabolismu absorbovaného klotrimazolu na farmakologicky inaktivni metabolity
je vrchol plazmatické koncentrace klotrimazolu po vaginalni aplikaci davky 500 mg mensi nez 10 ng/ml
(tj. pod moznosti detekce). Klotrimazol podavany intravaginalné tak nevyvolava méfitelné systémové ani
nezadouci ucinky.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické tdaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, kyselina mlé¢na, kukuficny Skrob, krospovidon,

pentahydrat kalcium-laktatu, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, hypromelosa.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiuje se
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6.3. Doba pouZitelnosti
4 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat pfi teploté do 25 C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Al strip, aplikator, krabicka.

Velikost baleni
1 vaginalni tableta s aplikdtorem

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky

Névod k pouziti aplikatoru:

1. Vytahnéte pist A na doraz. Umistéte poSevni tabletu do aplikatoru B.

2. Zaved'te aplikator s tabletou co nejhloubéji do pochvy, nejlépe v poloze vleze na zadech.
3. Zatlacte pist A az na doraz, ¢imz umistite tabletu do pochvy. Vyjméte aplikator.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BAYER s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
54/200/72 —-A/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29.1. 1974
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18.1. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

3.2.2020

5/5



