SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Canesten 10 mg/g krem

2. INNIHALDSLYSING
1 g af kremi inniheldur 10 mg af kl6trimazoli.

Hjalparefni med pekkta verkun
1 g af kremi inniheldur 20 mg af bensylalk6hdli og 100 mg af cetosterylalkdholi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Krem

Hvitt krem.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Syking i hud af voldum 6rvera sem naemar eru fyrir klétrimazoli t.d. hudsveppir, gersveppir (Candida
albicans), myglusveppir og litbrigdamygla (Pityrisis versicolor).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir:

Svo hagt sé ad tryggja fullan bata vid abendingum lyfsins, skal halda medferd afram fyrir hverja og
eina abendingu eins og melt er fyrir um hér & eftir, p6 svo ad einkenni séu horfin.

Kremid er borid i punnu lagi & sykt sveedi tvisvar til prisvar sinnum a dag.

Um pad bil 1/2 cm af kremi negir til pess ad medhodndla svedi sem samsvarar l6fasteerd.

Medferdartimi:

Sveppaskinnproti 3-4 vikur
Branrodapot 2-4 vikur
Litbrigdamygla 1-3 vikur
Skapabdlga (Candida vulvitis) og hafubélga 1-2 vikur

(Candida balanitis)
Leita skal til laeknis ef sjukdémseinkenni hafa ekki lagast eftir 4 vikur.

Pegar faetur eru medhondladir er mikilveaegt ad pvo og purrka vel & milli tanna adur en kremid er borid
a.

Medferd vid skapabolgu og hafubdlgu

Rekkjunautur skal adeins medhondladur ef einkenni eru til stadar (t.d. kl&di eda bolga).
Sjukdémseinkennin skulu fyrst stadfest af leekni. Canesten 10 mg/g krem eda Canesten
10 mg/g skeidarkrem er borid & i punnu lagi 2-3 svar a dag i 1-2 vikur.



Born
Ekki mé& nota Canesten hja bérnum yngri en 12 ara. Einkenni skulu metin af laeekni adur en medferd
med Canesten er hafin hja bérnum 12-15 &ra til ad utiloka adra sjukdéma.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Leita skal til leeknis ef fram kemur hiti (38°C eda heerri), verkir i nedri hluta kvidar, bakverkir, daunill
Gtferd, 0gledi, blaedingar fra leggbngum og/eda verkir i herdum.

Lyfio & ekki ad nota til medferdar vid sveppasykingum i harsverdi, skeggi eda ndglum, par sem slikar
sveppasykingar parfnast yfirleitt medferdar & téfluformi.

Vid meodferd sveppasykinga i leggéngum hja ungum konum og konum eftir tidahvorf skal utiloka adra
sjukdéma eins og t.d. klamydiu sykingu og krabbamein 4dur en medferd hefst.

Pegar Canesten krem er borid & svaedid i kringum kynfaerin (konur: skapbarmar og adliggjandi sveedi
legganga; menn: forh(id og redurhufa) getur pad dregid Ur 6ryggi hettu og smokka sem
getnadarvarnar. Ahrifin eru timabundin og vara adeins medan a medferd stendur.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. Fordist ad lyfio berist i augun. Ekki ma gleypa
Canesten.

Upplysingar um innihaldsefni

Canesten inniheldur cetosterylalk6hol sem getur valdid stadbundnum hadvidbrégdum

(t.d. snertihiobdlgu). Lyfid inniheldur 20 mg af bensylalkéhéli i hverju grammi. Bensylalkéhdl getur
valdid ofnemisviobrogdum og veegri stadbundinni ertingu.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki pekkt.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi:
EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir 8 ménnum & ahrifum klétrimazdls a frjésemi. Dyrarannséknir
hafa hins vegar ekki synt nein ahrif lyfsins & frjésemi.

Medganga:
Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun klétrimazéls & medgongu. Long klinisk

reynsla bendir ekki til hattu & skadlegum &hrifum & modur eda fostur/nybura. Dyrarannsoknir benda
hvorki til beinna né 6beinna skadlegra &hrifa & &xlun (sja kafla 5.3). Nota ma klotrimazdl &
medgongu, en eingdngu ad laeknisradi, ef talid er ad &vinningur sé meiri en hatta fyrir moédur og barn.

Brjostagjof:

Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannséknum syna ad klétrimazol/umbrotsefni pess skiljast ut i mjolk
(sja kafla 5.3). Alteekt frasog er p6 i lagmarki eftir stadbundna notkun lyfsins og alteek ahrif eru
6likleg. Nota méa klétrimazol medan a brjostagjof stendur. Ef kremid er notad & geirvortur parf ad pvo
brjéstin &dur en barni er gefid brjost.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Canesten hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu klotrimazols eru tilgreindar i
tioniflokknum ,, Tidni ekki pekkt*. bar sem upplysingar um pessar aukaverkanir byggja a

sjalfsprottnum tilkynningum fra pydi af épekktri staerd er ekki haegt ad asetla tioni peirra Gt fra
fyrirliggjandi gégnum.

Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki pekkt
(>1/100 til (>1/1.000 til Sjaldgeefar (ekki haegt ad
<1/10) <1/100) (>1/10.000 til aeetla tioni at fra
<1/1.000) fyrirliggjandi
gognum)
Onamiskerfi Ofnami Ofnamisbjagur,
bradaofnaemis-
vidbrogd
fEdar Yfirlid, lagprystingur
Ondunarferi, Madi
brjésthol og
midmeeti
Ho og Kladi, utbrot, Ofsaklaoi Flagnandi hao,
undirhaod stingandi tilfinning i blddrur & hio, rodi,
hao, brunatilfinning snertihidbolga,
i hud naladofi
Almennar Erting & Stadbundin
aukaverkanir notkunarstad, verkir vidbrogo a
0g notkunarstad,
aukaverkanir & bjugur
ikomustad

Stadbundin hudutbrot geta likst sjatkdémseinkennum og getur pvi reynst erfitt ad greina a milli
sjukdéms og hugsanlegra aukaverkana.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli dvinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

EKKi er heetta & bradri eitrun, par sem ofskémmtun er 6likleg eftir aburd of mikils magns i leggéng eda
a hao (aburd & stort svaedi par sem frasog er gott) eda inntdku fyrir slysni. Ekkert sérteekt métefni er

til.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sveppalyf til stadbundinnar notkunar. imidazol- og triazolafleidur
ATC flokkur: D 01 AC 01

Klétrimazdl hefur breida sveppaeydandi verkun in vitro og in vivo, par med talid & hudsveppi,

gersveppi og myglusveppi 0.s.frv.

Vid videigandi profunarskilyrdi er sa styrkur sem parf til ad hemja pessar sveppategundir
(MIC styrkur) & bilinu minni en 0,062-8,0 ug/ml hvarfefnis. Verkunarmati klétrimazols er
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sveppahemjandi eda sveppaeydandi, had péttni klotrimazodls & sykta svaedinu. Virkni in vitro afmarkast
af fjélgun sveppahluta; sveppagro eru litid neem gagnvart lyfinu.

Auk verkunar gegn sveppum er Klétrimazol einnig virkt gegn gram jakveedum orverum
(streptokokkar/stafylokokkar/Gardnerella vaginalis) og gram neikvaedum 6rverum (Bacteroides).

Klétrimazol hemur in vitro fjélgun kylfugerla (coryn bakteria) og gram-jakveedra kokka — fyrir utan
kedjusykla i pérmum (enterococca) — i styrkleikanum 0,5-10 ug/ml hvarfefnis.

Onamir sveppastofnar i upphafi medferdar eru afar sjaldgefir. Sidkomid 6naemi hja sveppastofnum
hefur til pessa einungis verid greint i einstaka tilvikum vid venjulega skammtanotkun.

5.2 Lyfjahvorf

Rannsdknir & lyfjahvorfum eftir notkun kl6trimazoéls & had og i leggdng hafa synt ad adeins litill hluti
klétrimazols frasogast i blddrasina i gegnum dskaddada eda bolgna hid. Hamarkspéttni klétrimazols i
plasma var undir malanlegum mdérkum, 0,001 pg/ml, sem gefur til kynna ad kl6trimazdl sem er borid
stadbundid & hao hefur ekki malanleg altek (systemic) ahrif eda aukaverkanir.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & eiturverkunum eftir gjof lyfsins i leggdng eda & hid hja mismunandi dyrategundum hafa
synt fram & ad lyfid polist vel & ikomustad.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska.

I rannsokn & premur mjélkandi rottum fengu rotturnar 30 mg/kg af kl6trimazoli i blaaed. Rannsoknin
syndi ad lyfid skilst ut i 10-20 falt haerri styrk i mjolk en i plasma, 4 Klst. eftir gjof lyfsins. Styrkurinn i
mjolk var 0,4 falt haerri en i plasma eftir 24 klst.

Sé takmarkad frasog klétrimazols eftir stadbundna notkun haft i huga, er ekki ad vaenta neinnar hattu
eftir stadbundna notkun klétrimazols.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Sorbitansterat

Pélysorbat

Cetylpalmitat

Cetosterylalkéhol
Oktyldodekandl

Bensylalk6hdl

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur 6samrymanleiki.

6.3  Geymslupol

3ar.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Altpa, sem inniheldur 20 g.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Bayer AB

Box 606

169 26 Solna

Svipjéo

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 772083.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 30. nbvember 1982.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. nGvember 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

9. névember 2021.



