FASS ()

Canesten®

Bayer
Krdm 10 mg/g
(vit ogenomskinlig)

Antimykotikum med brett spektrum

Aktiv substans:
Klotrimazol

ATC-kod:
DO1ACO1

Lakemedel fran Bayer omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-10-25.

Indikationer

Hudinfektioner orsakade av mikroorganismer som &r kansliga for klotrimazol, sdasom dermatofyter,
jastsvampar (Candida albicans), mégelsvampar, Pityriasis vesicolor och annan svamp.
Kontraindikationer

Overkanslighet mot klotrimazol eller mot ndgot hjalpamne.

Dosering

For att sakerstalla fullstandig lakning ska behandlingen fortsatta enligt specificerat nedan for respektive
indikation, dven om symtomen férsvunnit.

Kramen appliceras tunt pa de affekterade omradena 2 till 3 ganger dagligen. En strang med kram pa % cm
ar tillrackligt for att behandla ett omrade motsvarande en handflata.

Behandlingstider:
Dermatomykoser 3-4 veckor
Erythrasma 2-4 veckor
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Behandlingstider:
Pityriasis versicolor 1-3 veckor
Candida vulvitis och Candida balanitis 1-2 veckor

Lakare ska kontaktas om ingen forbattring har skett efter 4 veckors behandling.

Vid behandling av fotsvamp ar det viktigt att tvatta och torka noggrant mellan tarna fére applicering av
Canesten kram.

Candida vulvitis och Candida balanitis:

For att undvika upprepade infektioner bér sexuell partner behandlas om symtom férekommer (t.ex. rodnad
eller inflammation). Symtomen ska férst bedémas av ldkare. Om indikation (Candida balanitis) for partnern
foreligger behandlas denne genom att Canesten 10 mg/g kram eller Canesten 10 mg/g vaginalkram
appliceras 2 till 3 ganger dagligen i ett tunt skikt i 1-2 veckor.

Pediatrisk population
Canesten ska inte anvandas till barn under 12 ar. Barn mellan 12-15 ar ska bedémas av lakare fore
anvandning av Canesten for att utesluta andra orsaker till symtomen.

Varningar och forsiktighet
Forstagangsinfektion rekommenderas att bedémas av lakare. Barn mellan 12-15 ar och postmenopausala

kvinnor ska bedémas av lakare fore anvandning av Canesten for att utesluta andra orsaker till symtomen.

Vid feber (38 oC eller mer), smarta i nedre delen av buken, ryggsmartor, illaluktande flytning, illamaende,
vaginal blédning och/eller vark i axlar, ska lakare kontaktas.

Canesten kan paverka latexprodukter som kondom och pessar och darmed minska den preventiva
effektiviteten hos dessa produkter. Effektivitetsminskningen ar tillfallig och kvarstar endast under
behandlingstiden.

Canesten ska forvaras utom syn- och rackhall for barn. Undvik kontakt med dgon. Canesten ska inte svaljas.

Information om hjalpamnen

Canesten kram innehaller hjalpamnet cetostearylalkohol, som kan ge lokala hudreaktioner (t ex
kontakteksem). Kramen innehaller ocksa 20 mg bensylakohol per gram. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner och mild lokal irritation.

Interaktioner

Inga kanda.

Graviditet

Det finns begréansad mangd data fran behandling av klotrimazol hos gravida kvinnor. Lang klinisk erfarenhet
har dock inte pavisat nagra skadliga effekter hos modern eller fostret/det nyfédda barnet. Djurstudier tyder
inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter vad galler reproduktionstoxicitet (se avsnitt Prekliniska
uppgifter). Klotrimazol kan anvandas under graviditet pa inrddan av lakare eller barnmorska.

Amning
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Data saknas kring utséndring av klotrimazol i bréstmjélk. Den systemiska absorptionen ar dock minimal
efter topikal anvandning. Klotrimazol kan anvandas under amning. Vid anvandning pa bréstvartor ska
brésten tvattas innan amning.

Fertilitet

Inga humanstudier av klotrimazols effekt pa fertiliteten har utférts. Djurstudier har dock inte visat att
lakemedlet har nagon paverkan pa fertilitet.

Trafik

Canesten har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Biverkningar som har rapporterats efter marknadsféring av klotrimazol rapporteras som Ingen kand
frekvens. D3 dessa baseras pa frivillig inrapportering med okénd populationsstorlek kan inte frekvenserna
beraknas utifran tillgangliga data.

Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Ingen kand frekvens
=1/100 till <1/10 =1/1000 till <1/100 =1/10 000 till (kan inte berdknas
<1/1000 fran tillgangliga
data)
Allergisk reaktion (sy Angio6dem, anafylak
Immunsystemet nkope, hypotension, tisk reaktion
dyspné, urtikaria)
Hud och subkutan va Pruritus, utslag, Fjallande hud/
vnad brannande kansla, exfoliering, blasor pa
irritation, huden, 6dem, eryte
obehag/smarta m, kontaktdermatit,
parestesi
Allmanna symtom Reaktion vid
och/eller symtom vid applikationsstallet
administreringsstalle
t

De lokala hudreaktionerna liknar sjukdomsbilden och gér det svart att differentiera mellan symtom och
eventuella biverkningar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att I1akemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering
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http://www.lakemedelsverket.se/

Overdosering ar osannolik vid topikal anvandning eller oavsiktligt intag.

Farmakodynamik

Klotrimazol verkar pa dermatofyter, jastsvampar och mégelsvampar genom att hdmma ergosterolsyntesen.
Hamning av ergosterolsyntesen paverkar strukturen och funktionen hos cellmembranet.

Under lampliga testférhallanden ar MIC-vardena for dessa typer av svampar nagot lagre dn 0,062-8,0 pug/ml
substrat.

Klotrimazols verkan ar fungistatisk eller fungicid beroende pa koncentrationen av klotrimazol vid
infektionsstallet.

In vitro-aktiviteten ar begransad till proliferation av svamppartiklar; svampsporer har begransad kanslighet.

Utbver ett antimykotiskt verkningsspektrum har klotrimazol visats ha effekt pa grampositiva mikroorganism
er (Streptococci/Staphylococci/Gardnerella vaginalis) och gramnegativa mikroorganismer (Bacteroides).

Primart resistenta varianter av kansliga svampstammar ar mycket sallsynta. Utvecklingen av sekundar
resistens av kansliga svampar har hittills bara observerats i isolerade fall under terapeutiska forhallanden.

Farmakokinetik

Vid dermal och vaginal administrering absorberas klotrimazol endast i sm& mangder (<2 % och 3-10 % av

respektive dos). Beroende pa snabb metabolism i levern av absorberad klotrimazol till inaktiva metaboliter,
ar maximal plasmakoncentration av klotrimazol <10 ng/ml (d v s under detektionsgransen), vilket tyder pa
att administreringen av klotrimazol sannolikt inte ger ndgra matbara systemiska effekter eller biverkningar.

Prekliniska uppgifter

Prekliniska data visade inte nagra sarskilda risker for manniska baserat pa konventionella studier avseende
sakerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering, gentoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter och utveckling.

En studie med digivande rattor som givits klotrimazol intravendst visade att ldkemedlet utséndras i mjoélk.

Med tanke pa den begransade absorptionen av klotrimazol efter topikal administrering férvéntas ingen risk
efter anvandning av topikalt klotrimazol.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 g kram innehaller 10 mg klotrimazol.

Hjalpamnen med kand effekt: 1 g kram innehaller 20 mg bensylalkohol och 100 mg cetostearylalkohol.

Forteckning 6ver hjdlpamnen
Sorbitanstearat

Polysorbat

Cetylpalmitat
Cetostearylalkohol
Oktyldodekanol
Bensylalkohol

Renat vatten
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Blandbarhet

Inga kdnda inkompatibiliteter.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Inga sarskilda anvisningar.
Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.

Férpackningsinformation

Kram 10 mg/g (vit ogenomskinlig)
20 gram tub, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandlakare
50 gram tub, tillhandahalls ej
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