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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV PRIPRAVKU

Canifug Losung 10 mg/ml kozni sprej, roztok

clotrimazolum

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje clotrimazolum 10 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem: propylenglykol.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Kozni sprej, roztok.

Cira, bezbarva tekutina bez viditelnych &astedek, zapachajici po isopropylalkoholu.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Mykotické infekce kiize zpsobené dermatofyty, kvasinkovymi houbami (napt. rodu Candida),
plisiiovymi houbami a jinymi patogeny, napt. Malassezia furfur. Tyto infekce se mohou
projevovat jako mykoticka infekce nohou, mykoticka infekce kiize a koznich zahybt, Pityriasis
versicolor, povrchova kandidoza.

Davkovani a zptusob podani

Davkovani
Neni-li doporuceno jinak, pouziva se Canifug Losung 2—-3x denné.

Pediatricka populace
Neni zapottebi uprava davkovani.

Zpusob podéni

kozni podani

Pti kazdé aplikaci ptipravku Canifug Losung se pumpicka stiskne jednou az dvakrat. Vzhledem
k vynikajici u€innosti je toto davkovani dostate¢né i pii houbovych infekcich na vétsich plochach.

Canifug Losung se nastiika na mista na kiizi postizena infekci a vette se do kiize. Pfed kazdym
pouzitim piipravku je tfeba postizené misto pe¢livé omyt a diikladné osusit.

Pied prvnim pouZitim je tfeba stisknout n€kolikrat pumpicku, az dojde k vysttiknuti
rovnomérného aerosolu. Pti dalSich aplikacich je ptipravek ptipraven k okamzitému pouziti.
Canifug Losung se mé aplikovat ze vzdalenosti 10-30 cm.

Pro tspéch 1écby je dilezité pouzivat pripravek pravideln€ a dostatecné dlouho. Trvani lécby je
rizné a zavisi na riznych faktorech, jako je rozsah a misto onemocnéni. Aby se dosahlo uplného
vylééeni, nesmi se obvykle 1éCba zastavit, jakmile zmizi akutni zanétlivé symptomy nebo
subjektivni pfiznaky, ale musi se v ni pokracovat jesté nejméné 2 tydny po vymizeni klinickych
znamek onemocnéni.
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Obvykla délka 1éCby u dermatomykodz je 3—4 tydny, u Pityriasis versicolor 1-3 tydny.
Pokud nedojde ke zlepSeni priznaki po 2 tydnech 1é¢by, ma pacient vyhledat 1ékaie.
Pacienta je tieba poucit, aby bez porady s 1ékaiem nepouzival ptipravek déle nez 4 tydny.
Kontraindikace

Canifug Losung se nesmi pouzivat

- v ptipad¢ hypersenzitivity na klotrimazol, propylenglykol nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1

- v oblasti prsit v prubehu kojeni

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 546 mg propylenglykolu v 1ml roztoku, coz odpovida ptiblizné
273-546 mg propylenglykolu v jedné davce.

Propylenglykol miize zptisobovat podrazdéni kiize. Tento 1é¢ivy ptipravek nema byt pouzivan u
déti mladSich nez 4 tydny s otevienymi ranami nebo s rozsdhlymi oblastmi poranéné nebo
poskozené kuze (jako naptiklad popaleniny) bez porady s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Klotrimazol snizuje ¢innost amfotericinu a jinych polyenovych antibiotik (nystatin, natamycin).
Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici rozsahlé epidemiologické studie o klotrimazolu, které by do urcitého stupné
vyloucily riziko malformaci u lidi pfi topické aplikaci (kozni). Klotrimazol je proto nutné
pouzivat s opatrnosti, zvlasté v prvnim trimestru.

Kojeni
V pribéhu kojeni se Canifug Losung nesmi aplikovat na oblast prsou, aby kojenec nepfijimal pii
kojeni 1é¢ivou latku.

U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Canifug Losung nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nezadouci uéinky

Velmi vzacné (< 1/10 000):

alergické reakce.

Méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100):

podrazdéni kize (erytém, paleni nebo pichani).

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antimykotika pro lokalni aplikaci; imidazolové a triazolové
derivaty
ATC koéd: DO1ACO1

Mechanismus uc¢inku klotrimazolu je priméarné fungistaticky a ve vyssich koncentracich také
fungicidni.

Klotrimazol plisobi pouze na mnozici se (proliferativni) houby.

Podle soucasnych védomosti je mozné antimykoticky ucinek klotrimazolu ptipisovat inhibici
biosyntézy ergosterolu. Protoze ergosterol je nezbytnou soucésti bunécné membrany hub, G¢inek
klotrimazolu vyvolava vyrazné zmény sloZeni a vlastnosti bunécné membrany se zpozdénim
zpusobenym spotiebou cytoplazmatického ergosterolu v bunkach houby. Vysledné naruseni
propustnosti membrany nakonec vede k lyze buiiky.

Klotrimazol dale ptsobi ve fungistatické koncentraci na mitochondrialni a peroxizomalni
enzymy. Nasledkem toho dochazi k toxickému zvySeni koncentrace peroxidu vodiku, které
pravdépodobné¢ prispiva k usmrceni buniky (autodigesce zplisobena peroxidem vodiku).

Farmakokinetické vlastnosti

Pi mistni aplikaci - i pfi nepfiznivych podminkach (léze kize, okluzivni obvaz) - nedochazi k
vyznamnému systémovému pusobeni.

Po naneseni urcitych mastovych zakladi dochazi k vyraznému poklesu koncentrace klotrimazolu
v kuzi, od epidermis (zejména stratum corneum, kde byly naméfeny koncentrace ve tkani
pfiblizné 1 mg/ml), pies korium (dermis, s tkafiovymi koncentracemi 2 az 30 pg/ml) po podkozi
(subkutis) (tkanova koncentrace < 0,1 pg/ml). Tim se 6 hodin po aplikaci pfipravku dosédhne
dostateénych mikrobidlnich koncentraci v pokoZce nebo jsou tyto hodnoty piekroceny.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita:

Akutni toxicita, vyjadiena jako hodnoty LDso, ¢ini u mysi a potkanti 700-900 mg/kg télesné
hmotnosti (pii peroralnim podavani), u kralikti 1000-2000 mg/kg télesné hmotnosti (pii
peroralnim podavani) a u koc¢ek a psa 1000, respektive 2000 mg/kg télesné hmotnosti (pii
peroralnim podavani); v tomto ptipade bylo mozné kvtli vyraznému zvraceni ucinit pouze
priblizny odhad hodnot LDso.

Dlouhodobé peroralni podévani vyssich ddvek u potkant, pst a opic vedlo ke zmeénam na jatrech
a nadledvinkach. Bylo zjisténo zvétSeni jater zavislé na davce (hypertrofie bunék a zvySeni
celkové hmotnosti) zptisobené mikrozomalni indukci enzymu v hepatocytech (znamky
intrahepatické cholestazy nebo patologickych zmén nebyly zjistény u psi ani opic, pouze u
potkanil byly pfi dennich davkach 200 mg/kg télesné hmotnosti, kviili specialni citlivosti na
klotrimazol, pozorovany degenerativni zmény v hepatocytech). Tato funkéni hypertrofie je po
ukonceni 1é¢by rychle reverzibilni.

Hyperplazie nadledvin byla zptisobena zvySenym ukladanim tuku v zona reticularis a fasciculata.
Poskozeni parenchymu nebylo pozorovano. Tyto zmény jsou po ukonceni 1é€by rovnéz
reverzibilni, avSak pretrvavaji déle nez zmény na jatrech.

Mutagenita:
Prestoze doposud provedené zkousky mutagenity byly negativni, nejsou vysledky dostate¢né pro
provedeni jakéhokoliv definitivniho zhodnoceni.

Karcinogenita:
Karcinogenni u¢inky klotrimazolu nebyly studovany.

Reprodukéni toxicita:
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Byly provedeny studie teratogenniho pisobeni na mysich, potkanech a kralicich pfi peroralnim
podavani davek <200 mg/kg té€lesné hmotnosti a na potkanech (pfi vaginalni aplikaci 100 mg/kg
télesné hmotnosti). V téchto studiich nemé¢l klotrimazol zZadny vliv na fertilitu. Neni ani
embryotoxicky, ani nema teratogenni Gcinky.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Makrogol 400, isopropylalkohol, propylenglykol.

Inkompatibility
Nejsou znamy.
Doba pouzitelnosti

Neotevieny obal: 3 roky
Po prvnim otevfeni: Do uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale.

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla s plastovym rozpraSovacem, snimatelny kryt, krabicka.
Velikosti baleni: 30 ml, 50 ml a 60 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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