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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Canesten GYN 1 den 500 mg mé&kké vaginalni tobolka

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna mékka vaginalni tobolka obsahuje clotrimazolum 500 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mekka vagindlni tobolka

Mekké vaginalni tobolka ve tvaru slzy obalena Zlutou neprithlednou Zelatinovou vrstvou obsahujici
homogenni suspenzi.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba vaginalnich infekci a infekei zevnich Zenskych pohlavnich organti zpiisobenych mikroorganismy
citlivymi na klotrimazol jako jsou houbovité mikroorganismy (obvykle rodu Candida).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Dévkovéni

Dospéli a dospivajici od 16 let

Megkka vaginalni tobolka pro jednorazové podani se vecer pred spanim zavadi hluboko do pochvy.
Pacientka ma kontaktovat 1ékate, pokud po 7 dnech nedojde ke zlepseni stavu.

Dospivajici ve veku 12-15 let

U dospivajicich mladsich 16 let ma byt Canesten GYN 1 den pouzivan pouze po konzultaci s 1ékaifem.
Pokud je Iékarem v této populaci (postmenarchalni) doporucen, davkovani je stejné jako u dospélych.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost u déti mladsich 12 let nebyly stanoveny.



Zpusob podani

Mekka vaginalni tobolka pro jednorazové podani se vecer pred spanim zavadi hluboko do pochvy.
Mg¢kka vaginalni tobolka se zavadi co nejhloubé&ji do pochvy pomoci aplikatoru, ktery je soucasti baleni.

Béhem téhotenstvi se ma mékka vaginalni tobolka zavadét prstem (bez aplikatoru), aby se zabranilo
poranéni délozniho ¢ipku.

Lécba pripravkem Canesten GYN 1 den se nema provadét v pribéhu menstruace. Lécba se ma skoncit
ptfed nastupem menstruace.

Sexualni partner ma také podstoupit lokalni 1é¢bu v piipad¢ ptiznaka infekce, jako napt. svédéni, zanét.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacientka se ma poradit s 1ékafem v ptipadé:

prvni vaginalni infekce

rekurentni infekce; nejméné Ctyfi infekce za posledni rok
horecky (> 38 °C)

bolesti v podbfisku, bolesti v zadech

zapachajiciho vaginalniho vytoku

nauzey

vaginalniho krvaceni a/nebo sou¢asné bolesti v ramenou

Tampony, vaginalni vyplachy, spermicidni ani jiné piipravky urcené k vaginalnimu pouziti se nemaji
pouzivat soucasné s timto piipravkem.

Béhem pouzivani pripravku Canesten GYN 1 den je tfeba se vyhybat pohlavnimu styku, protoze by
mohlo dojit k pienosu infekce na sexualniho partnera.

Ucinnost a spolehlivost latexovych antikoncepénich prostfedkil, jako jsou kondomy a pesary, mohou
byt snizeny.

M¢kké vaginalni tobolky se nesmi polykat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soucasné pouziti vaginalné podaného klotrimazolu a peroraln¢ podaného takrolimu (FK-506
imunosupresant) nebo sirolimu mize vést ke zvyseni plasmatickych hladin takrolimu nebo sirolimu.
Pacientky uzivajici takrolimus nebo sirolimus maji byt proto peclivé monitorovany na piitomnost
symptomu pfedavkovani takrolimem nebo sirolimem, a pokud je to nutné, tak i stanovenim ptisluSnych
plasmatickych hladin.

Klotrimazol je stfedn¢ silny inhibitor jaterniho mikrozomalniho izoenzymu CYP3A4 a slaby inhibitor
izoenzymu CYP2C9. 3-10% lokalni vaginalni davky klotrimazolu je absorbovano v systémovém
ob¢hu, coz miize mit vliv na hladiny 1é¢iv metabolizovanych izoenzymem CYP3A4 a zejména pfi jejich
soub&zném pouziti se mohou potencialné zvysit plazmatické hladiny téchto latek. Protoze ucinek na
izoenzym CYP2C9 je slaby a pouze mala cast lokalné podaného klotrimazolu je systémovée
absorbovana, je u¢inek klotrimazolu na hladiny 1é¢iv metabolizovanych izoenzymem CYP2C9 nizky.
Proto vzhledem k velmi nizké absorpci klotrimazolu po vaginalni aplikaci, zejména po jednorazové



davce 500 mg, neni pravdépodobné, Ze by klotrimazol aplikovany intravaginalné vedl k jakymkoli
klinicky vyznamnym lékovym interakcim (viz bod 5.2).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani klotrimazolu téhotnym Zenam jsou omezené. Studie reprodukéni toxicity na zvitatech
nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).

Podavani klotrimazolu v prvnim trimestru téhotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje.
V prubéhu tehotenstvi se k zavadéni vaginalnich tobolek nesmi pouzivat aplikator (viz bod 4.2).
Pokud je 1écba béhem tehotenstvi nezbytna, ma byt provadéna klotrimazolem ve formé vaginalnich

tobolek, protoZe je lze zavést bez aplikatoru. Porodni cesty se maji udrzovat ¢isté, zejména béhem
poslednich 4-6 tydnt t¢hotenstvi.

Kojeni

Béhem lokalni 1écby se v krevnim ob&hu absorbuje pouze malé mnozstvi klotrimazolu, ale protoze
klinické studie nestanovily mnozstvi klotrimazolu vylu¢ovaného do matetského mléka, doporucuje se
kojeni preventivné prerusit béhem lécby.

Fertilita

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

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Canesten GYN 1 den nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Tridy organovych systémi | Casté Méné Easté Vzicné

(>1/100 az <1/10) | (>1/1000 az <1/100) (>1/10000 aZ <1/1000)
Gastrointestinalni poruchy bolest biicha
Poruchy imunitniho alergické reakce
systému
Poruchy reprodukéniho péleni pruritus edém
systému a prsu erytém/podrazdéni kozni vyrazka

vaginalni krvaceni

Naésledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny z postmarketingového pouziti klotrimazolu.
Protoze tyto nezadouci ucinky byly hlaseny dobrovolniky z populace o neznamé velikosti, neni mozné
spolehlive urcit frekvenci jejich vyskytu, tj. frekvence: neni znamo.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu: olupovani klize genitalu, diskomfort, panevni bolest.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hl4Seni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu le¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10



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

4.9 Piedavkovani

Riziko akutni intoxikace po ptfedavkovani je pti jednorazové vaginalni aplikaci nebo po ndhodném poziti
nepravdépodobné. Specifické antidotum neni znamo. Béhem akutniho pfedévkovani klotrimazolem
byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky: bolest biicha, bolest v horni ¢asti biicha, diarea, indispozice,
nauzea a zvraceni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: gynekologicka antiinfektiva a antiseptika, derivaty imidazolu,
ATC kod: GO1AF02

Canesten GYN 1 den obsahuje Sirokospektré antimykotikum klotrimazol pattici do skupiny imidazolt.
Canesten GYN 1 den je urcen k lokalni 1écbé gynekologickych mykotickych infekei.

Mechanismus uéinku

Klotrimazol inhibuje syntézu ergosterolu, kterd vede ke strukturdlnimu a funkénimu poskozeni
cytoplazmatické membrany (zvysi se permeabilita).

Klotrimazol vykazuje in vivo a in vitro Siroké antimykotické spektrum, které zahrnuje dermatofyty,
kvasinky (napft. rodu Candida), plisné a dals$i houbovité organismy.

Pti vhodnych podminkéach testti se hodnoty MIC pro tyto typy hub pohybuji v rozsahu od méné nez
0,062-4(-8) pg/ml substratu. Uginek klotrimazolu je primarné fungistaticky nebo fungicidni
v zavislosti na koncentraci klotrimazolu v misté infekce. Uginek in vitro je pfedev$im na proliferujici
houby, spory hub jsou jen malo citlivé.

Krom¢ antimykotickych vlastnosti klotrimazol plsobi také proti grampozitivnim mikroorganismiim
(Streptokoky, Stafylokoky, Gardnerella vaginalis) a gramnegativnim mikroorganismtim (Bacteroides).

In vitro tlumi klotrimazol mnozeni korynebakterii a grampozitivnich kokti s vyjimkou enterokokti
v koncentracich 0,5 - 10 pg/ml substratu.

Primarni rezistence u citlivych druht hub je velmi vzacna. Vyvoj sekundarni rezistence pii dodrzovani
lécebnych podminek byl az dosud pozorovan jen ve velmi ojedinélych ptipadech.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Farmakokinetické studie ukdzaly, Ze po vaginalnim podani se absorbuje jen velmi malé mnozstvi

klotrimazolu (3—-10 % podané davky). Diky rychlému hepatilnimu metabolismu absorbovaného
klotrimazolu na farmakologicky inaktivni metabolity je vrchol plazmatické koncentrace klotrimazolu
po vaginalni aplikaci davky 500 mg mensi nez 0,01 pg/ml. Je tak nepravdépodobné, Ze by klotrimazol
podavany intravaginalné vyvolavat méfitelné systémové reakce nebo nezadouci ucinky.

Biotransformace

Klotrimazol je stfedné silny inhibitor jaterniho mikrozomalniho izoenzymu CYP3A4 a slaby inhibitor
izoenzymu CYP2C9. 3-10% lokalni vaginalni davky klotrimazolu je absorbovano v systémovém
ob¢hu, coz miize mit vliv na hladiny 1é¢iv metabolizovanych izoenzymem CYP3A4 a zejména pfi jejich
soubézném pouziti se mohou potencialné zvysit plazmatické hladiny téchto latek. Z diivodu, ze jen mala
cast lokalné podavaného klotrimazolu je systematicky absorbovana, je uc¢inek jednorazové davky
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=G01

500 mg klotrimazolu na Grovnich 1é¢iv metabolizovanych prostiednictvim CYP3A4 nebo CYP2C9
nizky a pravdépodobné nebude mit za nasledek klinicky vyznamné 1ékové interakce.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxikologické studie vagindlniho nebo lokalniho pouziti u riznych Zivocisnych druht ukazaly, ze
vaginalni a lokalni snasenlivost klotrimazolu je dobra.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
jednorazovém a opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a
reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Fetotoxicita u potkant byla zptsobena systémovymi davkami 100 mg/kg klotrimazolu.

Studie se 3 laktujicimi samicemi potkant, kterym byl intraven6zné podan klotrimazol v davce 30 mg/kg,
ukazala, ze 1éCivo bylo vylucovano do mléka v hladinach vysSich nez v plazmé faktorem 10 az 20 za 4
hodiny po podani; poté nasledovalo sniZeni na faktor 0,4 za 24 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Obsah tobolky:
Bila vazelina
Tekuty parafin

Zelatinova tobolka:

Zelatina

Glycerol

Cisténa voda

Oxid titanicity (E171)

Chinolinova zlut’ (E104)

Oranzova zlut’ (E110)

Lecithin (E322)

Triacylglyceroly se stiednim fetézcem

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jedna mekka vaginalni tobolka balena v blistru: pruhledny tiivrstvy PVC/PVdC/PVC blistr s hlinikovou
kryci folii. Blistr je spolu s PP-aplikatorem zabalen do krabicky.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky



7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BAYER s.r.0
Siemensova 2717/4
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Ceska republika
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