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(Tillhandahalls ej) (vit ogenomskinlig)

Antimykotikum med brett spektrum

Aktiv substans:
Klotrimazol

ATC-kod:
GO1AF02

Lakemedel fran Bayer omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-11-02.

Indikationer

Vulvovaginala infektioner orsakade av mikroorganismer som ar kansliga for klotrimazol, sdsom jastsvampar
(Candida albicans).

Kontraindikationer

Overkanslighet mot klotrimazol eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Vaginit:

Sexdagarsbehandling: 10 mg/g vaginalkram appliceras djupt i slidan med en fylld applikator (5 g) under sex
pa varandra foljande kvallar.

Vaginalkramen fors in med de speciella applikatorer som medféljer forpackningen.

Allmant:
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Om symtomen kvarstar oférandrat efter sju dagar ska ldkare kontaktas eftersom patienten kan ha en
underliggande sjukdom som kraver behandling.

Behandlingen kan vid behov upprepas. Lakare bor kontaktas om symtomen aterkommer inom 2 manader.
Ofta aterkommande infektioner kan vara ett tecken pa underliggande sjukdom.

Samtidig vulvit: Utover intravaginal behandling bor Canesten 10 mg/g krém eller Canesten 10 mg/g
vaginalkram appliceras tunt 2 till 3 ganger dagligen i 1-2 veckor.

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

Av praktiska skal ska behandling inte ske under menstruation

Tamponger, instrument for att skélja slidan, spermiedédande medel eller andra vaginala produkter ska inte
anvandas under behandling med Canesten.

Vaginalt samlag bor undvikas vid en vaginal infektion och vid anvandning av produkten, eftersom infektion
en kan Overforas till partner

Behandling med vaginalkram och applikator rekommenderas inte under graviditet pa grund av risk for
irritation i livmoderhalsen. Vaginaltabletter bor istdllet anvandas och de ska féras in med fingrarna utan att
anvanda applikator.

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 fére anvandning av Canesten for att utesluta andra orsaker till symtomen.

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

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

Canesten kan paverka och minska effekten och tillférlitligheten hos latexprodukter som kondom och pessar.
Effektivitetsminskningen ar tillfallig och kvarstar endast under behandlingstiden.

Information om hjalpdmnen
Canesten vaginalkram innehaller hjalpamnet cetostearylalkohol, som kan ge lokala hudreaktioner (t ex

kontakteksem). Vaginalkramen innehaller dven 20 mg bensylalkohol per gram. Bensylakolhol kan orsaka
allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

Interaktioner
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Samtidig behandling med vaginalt klotrimazol och oralt takrolimus kan leda till 6kade plasmanivaer for
takrolimus och pa liknande satt med sirolimus. Patienter ska darfér 6vervakas noga med avseende pa
symtom for att undvika 6verdosering av takrolimus eller sirolimus och vid behov ska plasmanivaerna
bestdmmas.

Graviditet

Det finns begransad 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 anvéndas under graviditet men enbart pa inrddan av lakare eller barnmorska.

Amning

Data saknas kring utsdndring av klotrimazol i bréstmjdlk. Den systemiska absorptionen ar dock minimal
efter administrering. Klotrimazol kan anvandas under amning.

Fertilitet

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

Trafik

Canesten har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon eller 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 tillganglig data.

Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Ingen kand frekvens
=1/100 till <1/10 =1/1000 till <1/100 =1/10000 till (kan inte berdknas
<1/1000 fran tillgangliga
data)
Allergisk reaktion (sy Angio6dem, anafylak
Immunsystemet nkope, hypotension, tisk reaktion
dyspné, urtikaria)

Magtarmkanal Buksmarta,
illamaende

Reproduktionsorgan Pruritus, utslag, Genital peeling, 6de

et och brdstkortel brannande kansla, m, erytem,

irritation, obehag backensmarta, vagin

al blédning, vaginal f
lytning

Allmanna symtom Smarta

och/eller symtom vid

administreringsstalle

t

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-03 07:59



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

Overdosering &r osannolik vid vaginal anvandning eller oavsiktligt intag.

Farmakodynamik
Klotrimazol verkar pa dermatofyter, jastsvampar och mogelsvampar genom att hamma ergosterolsyntesen.

Hamning av ergosterolsyntesen paverkar strukturen och funktionen hos cellmembranet.

Under lampliga testforhallanden &r MIC-vardena for dessa typer av svampar nagot lagre an 0,062-8,0 pg/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.

Utover ett antimykotiskt verkningsspektrum har klotrimazol visats ha effekt pa grampositiva mikroorganism
er (Streptococci/StaphylococcilGardnerella 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 férhallanden.

Farmakokinetik

Farmakokinetiska data efter vaginal administrering har visat att endast en liten mangd klotrimazol 3-10 %
absorberas. Beroende pa snabb metabolism i levern av absorberad klotrimazol till inaktiva metaboliter, ar
maximal plasmakoncentration av klotrimazol efter vaginal administrering av en 500 mg dos < 10 ng/ml

(d v s under detektionsgransen), vilket tyder pa att administreringen av klotrimazol sannolikt inte ger nagra
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 lakemedlet utsondras i mjolk.
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Med tanke pa den begransade absorptionen av klotrimazol efter vaginal applicering (uppskattas vara
3 % - 10 %), férvantas ingen risk efter anvandning av vaginalt klotrimazol.

Innehall

1 g vaginalkram innehaller 10 mg klotrimazol.

Hjdlpadmnen: sorbitanstearat, polysorbat, cetylpalmitat, cetostearylalkohol (100 mg), oktyldodekanol,
bensylalkohol (20 mg), renat vatten

Blandbarhet

Inga kanda inkompatibiliteter

Hallbarhet, forvaring och hantering

Inga sarskilda anvisningar.
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Férpackningsinformation

Vaginalkrdam 10 mg/g (vit ogenomskinlig)
50 gram tub, receptfri, tillhandahalls ej
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