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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV LIEKU

Canifug-Losung 10 mg/ml

dermalna roztokova aerodisperzia

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje 0,01 g klotrimazolu ako lieciva
Pomocna latka so zndmym tc¢inkom: propylénglykol

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

LIEKOVA FORMA
Dermalna roztokova aerodisperzia

Priehl'adny bezfarebny roztok.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikacie

Hubové infekcie koze m6zu byt’ sposobené dermatofytmi, kvasinkami (napr. rodu Candida.),
plestiami a d’al$imi patogénmi, napr. Malassezia furfur. Takéto infekcie sa mozu prejavovat’ ako
mykozy noh, mykoézy koze a koznych zahybov, Pityriasis versicolor, povrchové kandidozy.

Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie:

Ak lekar neodporucil inak, dermalna roztokova aerodisperzia Canifug-Losung 10 mg/ml sa
nastrieka na postihnuté miesta na kozi 2-az 3-krat denne a votrie sa do koze.

Pri kazdej aplikacii Canifug-Losung 10 mg/ml staci stla¢it’ pumpicku 1- az 2-krét. Toto mnozstvo
postacuje aj pri hubovych infekciach postihujacich vacsie plochy.

Na tspesnu liecbu je nutné liek pouzivat pravidelne a dostatoc¢ne dlho.

DiZka lie¢by je rozna a zavisi od réznych faktorov, ako je napriklad rozsah a lokalizacia
postihnutia. Aby sa dosiahlo Uplné vylieCenie, nesmie sa lieCba pri vymiznuti aktitnych
zapalovych priznakov alebo subjektivnych tazkosti zastavit', ale musi sa v nej pokracovat, aby
celkova dizka lie¢by trvala najmenej 4 tyzdne.

Pityriasis versicolor sa hoji zvyCajne po 1-3 tyzdnoch liecby. V pripade lieCby tinea pedis trebav
liecbe pokracovat’, aby sazabranilo opakovaniu ochorenia — aj napriek rychlemu subjektivnemu

zlepSeniu, d’alSie 2 tyzdne po vymiznuti vSetkych priznakov.

Ak sa po odporicanom ¢ase pouzivania liecku nedostavi zlepSenie priznakov, pacient ma d’alsi
postup konzultovat' s lekarom.

Sposob podavania
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Pred aplikaciou lieku je potrebné postihnuté miesta umyt a osusit. Po umyti ndh je nutné nohy
dokladne osusit’ (aj medzi prstami). Pred aplikaciou na postihnuté nechty sa musia nechty najprv
ostrihat’ a ich povrch zdrsnit, aby lieCivo mohlo dobre preniknuat’ az k lozisku.

Canifug-Losung 10 mg/ml sa nastrieka na postihnuté miesta na kozi a votrie sa do koZe. Pred
prvym pouzitim pumpicku niekol’kokrat stlacte, az dosiahnete rovnomerny aerosél. Pri dalSich
aplikaciach je liek pripraveny na okamzité pouzitie. Vzdialenost pri strieckani Canifug-Losung 10
mg/ml ma byt 10 az 30 cm.

Kontraindikacie

Canifug-Losung 10 mg/ml sa nesmie pouzivat’

- priprecitlivenosti na klotrimazol, propylénglykol alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok
lieku uvedenych v ¢asti 6.1.,

- v obdobi dojcenia na oblast’ pfs.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek obsahuje 546 mg propylénglykoluv 1 ml roztoku, co zodpoveda priblizne 273 — 546
mg propylénglykolu na davku.

Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie koze. Tento liek sa nema pouzivat’ u deti mladsich
ako 4 tyzdne s otvorenymi ranami alebo velkymi plochami poskodenej alebo narusenej koze (ako
napriklad popéaleniny) bez konzultacie s lekarom alebo lekdrnikom.

Liekové a iné interakcie

Klotrimazol znizuje u¢innost’ amfotericinu a inych polyénovych antibiotik, ako je nystatin,
natamycin.

Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Rozsiahlejsie epidemiologické Stidie s klotrimazolom s cielom vylucit (s niektorym stupiiom
urcitosti) riziko malformacii plodu v dosledku lokélnej aplikdcie (dermalnej, vaginalnej), nie su
k dispozicii.

Na zaklade vysledkov epidemiologickej Studie na gravidnych zenach vsak existuji dévody na
podozrenie, ze klotrimazol (imidazol) mézZe sposobit’ zvySenie miery samovolnej potratovosti,
ked’ sa pouziva vaginalne poc€as prvého trimestra gravidity. Obdobne nie su k dispozicii ani Studie
pre 2. a 3. trimester. Klotrimazol sa preto musi pocas gravidity pouzivat' s opatrnostou. Je nutné
vyhnut sa intravaginalnemu pouzitiu pocas skorych stadii tehotenstva, ak je to mozné.
Dojcenie

Klotrimazol sa nesmie aplikovat’ na prsia doj¢iacich matiek, aby sa s materskym mliekom pri
dojceni nedostavalo aj malé mnozstvo lieciva do tela dojcata.

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

Neziaduce ucinky

Na hodnotenie neziaducich u¢inkov sa pouzivaju nasledovné frekvencie podla konvencii
MedDRA:

Vel'mi ¢asté (= 1/10)
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Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé

alergické reakcie sa mozu vyskytnat u pacientov, ktori su precitliveni na klotrimazol,
propylénglykol, makrogol 400 alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok lieku.

Nezname: Mozu sa vyskytnit’ vSeobecné reakcie z precitlivenosti roznej zavaznosti. MOzu sa
tykat koze (napr. palenie, sCervenenie), dychania (napr. kratky dych), krvného obehu (napr.
pokles krvného tlaku az po poruchu vedomia, nasledkom lie¢by) a zazivacieho a traviaceho traktu
(napr. nutkanie na vracanie, hnacka).

Poruchy koZe a podkozného tkaniva
Zriedkavo sa moze vyskytnat podrazdenie koze (napr. prechodné sC¢ervenenie, palenie alebo
pichanie).

Hlé4senie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V*.

Predavkovanie

Ak sa aplikuje vicsie mnozstvo klotrimazolu, ako je predpisané, liecba ma pokracovat’ v beznom
davkovani.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: , antimykotika pouzivané v dermatologii; imidazolové a triazolové
derivaty
ATC kod: DO1ACO1

U¢innost klotrimazolu je primarne fungistaticka a vo vyssich koncentraciach fungicidna.
Klotrimazol p6osobi len na mnoziace sa (proliferativne) huby.

Antimykoticky tc¢inok klotrimazolu vznika podla si¢asnych poznatkov v dosledku inhibicie
biosyntézy ergosterinu. Pretoze ergosterin je nevyhnutnou sucastou bunkovej membrany hub,
dochadza pri pouziti klotrimazolu k zna¢nej zmene zloZenia bunkovej membrany a vlastnosti
bunkovej membrany s oneskorenim spésobenym spotrebou cytoplazmatického ergosterinu bunky
huby. Vysledné narusenie priepustnosti membrany nakoniec vedie k lyze bunky (prasknutie
bunky destrukciou bunkovej membrany).

Okrem toho pdsobi klotrimazol vo fungistatickej koncentracii na mitochondridlne a
peroxisomalne enzymy. Nasledkom toho vznikd toxické zvySenie koncentracie peroxidu vodika,
ktoré pravdepodobne prispieva k usmrteniu bunky (autodigescia spésobena peroxidom vodika).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakokinetické vyskumy ukazali, ze po dermalnej aplikacii dochadza k vyraznému zvysSeniu
koncentracii klotrimazolu v kozi; od epidermy (najmi stratum corneum, kde boli namerané
koncentracie v tkanive priblizne 1 mg/ml), cez korium (dermis, s koncentraciami v tkanive 2 az
30 pg/ml) az po subcutis (koncentracie v tkanive nizsie ako 0,1 pg/ml). Este 6

hodin po aplikacii tohto konkrétneho lieku sa v kozi dosiahli alebo prekrocili mikrobiologicky
dostato¢né koncentracie.

Predklinické udaje o bezpecnosti

Toxicita:

Akutna toxicita vyjadrena ako hodnoty LDs, predstavuje 700 — 900 mg/kg telesnej hmotnosti
umysi a potkanov (peroralne), 1000 — 2000 mg/kg telesnej hmotnosti u kralikov (peroralne)
a 1000, resp. 2000 mg/kg telesnej hmotnosti u maciek a psov (peroralne); v tomto pripade bolo
mozné kvoli vracaniu v mnohych pripadoch tdaj LDs, len odhadnut.

Dlhodobé podévanie vysSich davok u potkanov, psov a opic vedie k zmenam na peceni
anadoblickach. Zistilo sa zvacsenie pecene zavislé od davky (hypertrofia buniek a zvysenie
celkovej hmotnosti), spdsobené mikrozomalnou indukciou enzymu v hepatocytoch (znamky
intrahepatickej cholestazy alebo patologickych zmien sanezistili u psov a opic, lenu potkanov —
z doévodu Specialnej citlivosti na klotrimazol sa v ddvkach 200 mg/kg telesnej hmotnosti/den
pozorovali degenerativne zmeny v hepatocytoch). Tato funk¢na hypertrofia je rychlo vratna po
ukoncenti liecby.

Opuch nadobliciek bol sposobeny zvySenym ukladanim tuku v zona reticularis a fasciculata.
Poskodenie parenchymu sa nezistilo. Tieto zmeny st po zastaveni lieCby taktiez vratné, po
skonceni podéavania pretrvavaju ale dlhsie ako hepatilne zmeny.

Mutagénny potencial:
Vykonana stadia mutagenity je negativna, nie je vSak dostato¢na na kone¢né zhodnotenie.

Karcinogénny potencial:
Studie karcinogenity klotrimazolu nie su k dispozicii.

Reprodukéna toxicita:

Uskutoc¢nili sa §tadie teratogénneho posobenia na mysiach, potkanoch a kralikoch pri podavani
davok <200 mg/kg telesnej hmotnosti a na potkanoch pri vaginalnej aplikacii 100 mg/kg telesnej
hmotnosti. Klotrimozol nevykazoval Ziadny vplyv na plodnost,, nie je ani embryotoxicky a nema
ani teratogénne ucinky.

FARMACEUTICKE INFORMACIE

Zoznam pomocnych latok

Makrogol 400, izopropylalkohol, propylénglykol.

Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

Cas pouZitelnosti

Neotvorena nadoba: 3 roky.

Po otvoreni: Do datumu exspiracie.

Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Druh obalu a obsah balenia

Fraska z tmavého skla (typ III) s polypropylénovym mechanickym rozprasovacom.

Velkosti balenia: 30 ml, 50 ml a 60 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56, 33611 Bielefeld, NEMECKO
Tel.: +49 (0)521 8808-05

Fax: +49 (0)521 8808-334

E-mail: aw-info@drwolfferoup.com
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