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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Canesten GYN COMBI PACK 500 mg vaginalni tableta + 10 mg/g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna vaginalni tableta obsahuje 500 mg klotrimazolu.
Jeden g krému (typu o/v) obsahuje 10 mg klotrimazolu.

Pomocné¢ latky se zndmym ucinkem: cetylstearylalkohol, benzylalkohol
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

vaginalni tableta + krém

— témér bild az slabé nazloutld podlouhla vaginalni tableta, na jedné stran¢ vyrazeno MU, na druhé strané
vyrazeno BAYER

— jemny bily krém

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Canesten — vagindlni tableta je Sirokospektré antimykotikum, které se pouziva k 1écbé gynekologickych

zanétlh zpasobenych houbovitymi mikroorganizmy, kvasinkami, plisnémi piedevsim rodu Candida. Navic

pusobi proti infekcim pochvy zplsobenym grampozitivnimi mikroby, pfedevsim streptokoky a stafylokoky,
Gardnerella vaginalis a gramnegativnimi mikroby (Bacteroides).

Canesten — krém je Sirokospektré antimykotikum, uréené pouze pro zevni pouziti. Pouziva se k 1é¢bé zanéth
zpusobenych houbovitymi mikroorganizmy, kvasinkami, pfedevsim rodu Candida a plisnémi. Navic ptsobi
proti zanétim zpiisobenym grampozitivnimi mikroby, pfedev§im streptokoky a stafylokoky, Gardnerella
vaginalis a gramnegativnimi mikroby (Bacteroides).

Krém se pouziva u zanétu zevnich rodidel (vulvitidy) u Zeny a obdobné u balanitidy u muze (pfedevsim
zpusobenych rodem Candida).

Canesten — krém se rovnéz pouziva k lokalni 1é¢bé koznich onemocnéni s riznou lokalizaci: tinea pedis,
tinea manuum, tinea corporis, tinea inguinalis, pityriasis versicolor (piivodce Malassezia furfur), erythrasma
(Corynebacterium minutissimum), kozni onemocnéni zptisobena bakteriemi citlivymi na klotrimazol,
seborrhoicka dermatitida jen pii mikrobialni spolutcasti shora jmenovanych patogenti.
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Pripravek Canesten GYN COMBI PACK je uréen pro dospélé a dospivajici od 12 let véku.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Canesten vaginalni tableta:

Aplikace vaginalni tablety se provadi jednorazovée, nejlépe vecer pied spanim v poloze vleze na zadech
s mirn¢ pokréenymi dolnimi koncetinami. Tableta se zavadi co nejhloubéji do pochvy pomoci aplikatoru.
Pti pretrvani obtizi déle nez 7 dni po aplikaci je tfeba navstivit 1ékare.

Canesten krém:

Vulvitida, balanitida:

Krém se u zanéth zevnich rodidel u Zen a balanitidy u muzii nanasi 2 az 3x denné na postiZzena mista v
tenké vrstve, u Zen na zevni rodidla az k analnimu otvoru, u muzt na ktzi predkozky a zaludu.
Prouzek krému o délce pil centimetru by mél postacit k zaléceni oblasti velikosti dlané.

Obvykla doba 1é¢by je 1-2 tydny

Pokud ptiznaky ptetrvavaji i po 7 dnech 1écby, mé pacient vyhledat lékate.
Pacienta je tieba poucit, aby bez porady s l1ékafem nepouzival ptipravek déle nez 4 tydny.

Lécba mize byt opakovana, piesto rekurentni infekce mohou indikovat jiné zakladni onemocnéni. Pacient
ma vyhledat lékate, pokud se symptomy béhem 6 mésict vrati.

Protoze obvykle jsou postizené jak vagina, tak i vulva, kombinovana 1éc¢ba (1é¢ba obou téchto oblasti) ma
probihat soucasné.

Lécba Canestenem krémem ma byt doplnéna o 1é¢bu vaginalnimi tabletami.

Sexualni partner ma také podstoupit lokélni 1é€bu, a to nejen kdyz ma ptiznaky infekce, napt. svédéni, zanét.
Doporucovana 1écba je aplikace ptipravku Canesten krém na predkozku a zalud a to 2-3krat denné,
a to po dobu 1-2 tydnd.

Lécba obou sexualnich partnert predchazi vzniku mozné reinfekce.
Léceni nema byt provadéno béhem menstruace. Lécba ma skoncit pied nastupem menstruace.

Béhem 1éCby se nesmi pouzivat tampony, intravaginalni vyplachy, spermicidni nebo jiné vaginalni
pripravky.

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

Kozni dermatomykozy, erythrasma a pityriasis versicolor:

Canesten krém se nanasi 2-3x denné na postizend mista v tenké vrstvé. Prouzek krému o délce pil
centimetru by mél postacit k zaléceni oblasti velikosti dlang.

Obvykla doba 1écby je u dermatomykoz - 3 az 4 tydny, u diagnézy erythrasma - 2 az 4 tydny, u pityriasis
versicolor — 1 az 3 tydny. Pro dosazeni kompletniho uzdraveni musi byt krém pouzivan vyse uvedenou
dobu, a to i pokud vymizi klinické znamky onemocnéni.

Pied kazdym pouzitim krému je tieba postizené misto peclivé omyt a osusit.
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Pokud nedojde ke zlepSeni ptiznaki po 2 tydnech 1é¢by, méa pacient vyhledat 1ékate.
Pacienta je tieba poucit, aby bez porady s 1ékafem nepouzival ptipravek déle nez 4 tydny.

Pediatricka populace
Ptipravek Canesten GYN COMBI PACK je vhodny pro dospivajici od 12 let véku.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pokud je klotrimazol aplikovan v oblasti genitélii (u Zen intravaginalné, na labia a ptilehlé oblasti vulvy, u
muzl na piredkozku a Zalud penisu), miZe sniZzovat U€innost a bezpecnost nékterych antikoncepcnich
pomtcek, jako napiiklad kondomu ¢i pesaru. Ucinek je doCasny a vyskytuje se pouze v prubehu 1écby.

Canesten krém obsahuje cetylstearylalkohol, ktery mize vyvolat lokalni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu).

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

Krém ani tablety se nesmi polykat a nesmi pfijit do kontaktu s o¢ima.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné podani vaginalniho klotrimazolu a peroralniho takrolimu (FK-506 imunosupresant) nebo sirolimu
muze vést k zvyseni plazmatickych hladin takrolimu nebo sirolimu. Pacientky proto maji byt pecliveé
monitorovany na pritomnost nezddoucich ucinkdi nebo symptomt piedavkovani takrolimem nebo
sirolimem, a pokud je to nutné tak i stanovenim piislusnych plazmatickych hladin.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

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

Tehotenstvi:

Klinicka data o podavani klotrimazolu téhotnym Zenam jsou omezena.

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé ucinky.

Podavani klotrimazolu v téhotenstvi je mozné, ale pouze pod dohledem lékare.

Pii terapii pfipravkem Canesten GYN COMBI PACK béhem t¢hotenstvi musi aplikaci vaginalni tablety
provadét 1ékar.

V dobé¢ téhotenstvi je nutno zavadét tabletu bez pouziti aplikatoru!

Kojeni:

Nejsou dostatecné informace o vylucovani klotrimazolu do matetského mléka. Systémova absorpce je vSak
po podani minimalni a je nepravdépodobné, ze by vedla k systémovym ucinkiim. Klotrimazol lze pouzit v
obdobi kojeni.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence uvedené v nasledujicitabulce jsou odvozeny =z klinickych studii vagindlniho pouziti
klotrimazolu.

T¥idy orginovych systémi | Casté Méné Easté Vzicné

(>1/100 az <1/10) (>1/1 000 az <1/100) (>1/10 000 az <1/1 000)
Gastrointestinalni poruchy bolest bricha
Poruchy imunitniho alergické reakce
systému
Poruchy kuZe a podkoZni kozni vyrazka
tkané
Poruchy  reprodukéniho | vulvovaginalni vulvovaginalni pruritus | vaginalni krvaceni
systému a prsu pocit paleni vulvovaginalni erytém
Celkové poruchy a reakce v podrazdéni v misté¢ | edém
misté aplikace aplikace

Nasledujici nezadouci G¢inky byly navic 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 imunitniho systému: anafylakticka reakce, angioedém, hypersenzitivita

Cévni poruchy: synkopa, hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy: dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy: nauzea

Poruchy ktize a podkozni tkané: koptivka

Poruchy ledvin a mocovych cest: dysurie

Poruchy reprodukéniho systému a prsu: olupovani kize genitalu, vaginalni vytok, vulvovaginalni
diskomfort, vulvovaginalni bolest

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: bolest

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezteni na nezddouci G€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. UmoZiluje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Riziko akutni intoxikace po predavkovani je pfi vaginalni, dermalni aplikaci nebo po nahodném poziti
nepravdépodobné. Specifické antidotum neni znamo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Gynekologicka antiinfektiva a antiseptika, imidazolové derivaty,
klotrimazol
ATC kod: GO1AF02

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

Farmakodynamické ucinky:

Klotrimazol ma Siroké antimykotické spektrum in vivo a in vitro, které zahrnuje dermatofyty, kvasinky,
plisné atd.

Za vhodnych testovacich podminek jsou MIC pro tyto typy hub v oblasti nizsi nez 0,062- 8 pg/ml substratu.
Uginek klotrimazolu je predev§im fungistaticky. In vitro G¢inkuje na proliferujici elementy, spory hub jsou
jen malo citlivé.

Navic Canesten GYN COMBI PACK rovnéz ptisobi proti grampozitivnim mikroorganizmim (Streptokoky,
Stafylokoky, Gardnerella vaginalis) a gramnegativnim mikroorganizmiim (Bacteroides).

In vitro tlumi klotrimazol mnozeni korynebakterii a grampozitivnich koku (s vyjimkou enterokokii)

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

Primarni rezistence u citlivych druhit hub je velmi vzacnd, vyvoj sekundarni rezistence byl az dosud
pozorovan jen ve velmi ojedinélych ptipadech pii dodrzovani 1é¢ebnych podminek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vstiebavani klotrimazolu po intravaginalnim podani je nizké a tvoii 3 - 10 % podané davky, pii dermalni
aplikaci méné¢ nez 2 % podané davky. Diky rychlému hepatidlnimu metabolismu absorbované¢ho
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 nezddouci ucinky.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Neklinické¢ tdaje ziskané na zékladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Canesten — vaginalni tableta:

Pentahydrat kalcium-laktatu, krospovidon, koloidni bezvody oxid kiemicity, monohydrat laktosy,
magnesium-stearat, kukuti¢ny skrob, hypromelosa 2910/15, mikrokrystalicka celulosa, kyselina mlé¢na.

Canesten — krém:
Benzylalkohol, cetyl-palmitat, cetylstearylalkohol, oktyldodekanol, polysorbat 60, sorbitan-stearat, ¢isténa
voda.
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

tableta: hlinikovy strip, bily plastovy aplikator v krabicce,
krém: Al tuba se Sroubovacim plastovym uzaveérem v krabicce,
krabicka.

Velikost baleni

1 vaginalni tableta

20 g krému

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer s.r.0., Vinohradska 2828/151, 130 00 Praha 3, Ceské republika

8. REGISTRACNI CISLO

54/033/98-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13. 5. 1998
Datum posledni registrace: 18. 1. 2012

10 DATUM REVIZE TEXTU

14. 10. 2025
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