SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Canesten 100 mg leggangat6flur
Canesten 500 mg leggangat6flur
2. INNIHALDSLYSING
1 leggangatafla inniheldur 100 mg eda 500 mg af kl6trimazdli.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Leggangatafla

Leggangatafla 100 mg: hvit, merkt med P3 og Bayer.
Leggangatafla 500 mg: hvit, merkt med MU og Bayer.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sykingar i sképum og leggéngum af véldum 6rvera sem eru neemar fyrir kl6trimazdli, einkum
gersveppa (Candida albicans).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Born
Lyfid er ekki &tlad bornum yngri en 12 éra.

Fullordnir:
Leggangataflan er sett eins djapt i leggdng og kostur er, pegar gengid er til ndda ad kvoldi. Audveldast
er ad gera pad ef legid er & bakinu og fotum lyft litillega.

Raki parf ad vera i leggéngum til ad toflurnar leysist alveg upp, en annars geta hlutar peirra runnid Gt
ar leggdngunum. Til ad koma i veg fyrir pad er mikilveegt ad setja lyfid eins djupt i leggdng og kostur
er, pegar gengid er til nada ad kvoldi. Ef leggangataflan hefur ekki leyst upp ad 6llu leyti eftir néttina
skal thuga notkun leggangakrems.

Leggangaproti:
1 dags (1 skiptis-) medferd: Ein 500 mg leggangatafla djapt i leggéng ad kvoldi.

3 daga medferd: Tveer 100 mg leggangatoflur djapt i leggéng ad kvoldi i 3 daga.
6 daga medferd: Ein 100 mg leggangatafla djdpt i leggéng ad kvéldi i 6 daga.
Samtimis skapabdlgu & ad medhondla Gtvortis med pvi ad bera 10 mg/g klétrimazdlkrem punnt & sykt

sveedi 2-3 sinnum & dag i 1-2 vikur. EKki & ad nota lyfid medan & bleedingum stendur par sem pad
hentar ekki.



Almennt:
Ef einkenni eru dbreytt eftir sjo daga geeti sjuklingurinn verid med undirliggjandi sjukdém sem parf ad
medhdndla.

Ef naudsyn krefur ma endurtaka medferdina, en endurteknar sykingar geta gefid til kynna
undirliggjandi sjukdom. Leita skal rada hja leekni ef einkenni gera aftur vart vid sig innan 2 manada.

Ef sykingin nar einnig til skapabarma og svadis kringum kynferi 4 ad medhondla hana Gtvortis med
leggangakremi, auk medferdar i leggéng (samsett medferd).

Rekkjunautur skal einnig medhondladur ef einkenni eru til stadar, t.d. kladi eda bélga o.s.frv., og
leeknir hefur stadfest ad um gersveppasykingu sé ad reeda. Medhondla a sykinguna Utvortis med pvi ad
bera kl6trimazol krem punnt & sykt svaedi (kong og forhiid) og nudda pvi inn 2-3 sinnum & dag i 1-

2 vikur.

EkKi skal nota tidatappa, skolvokva fyrir leggong, sedisdrepandi krem eda dénnur efni sem notud eru i
leggdng medan & medferd med Canesten stendur.

Fordast skal kynmok i leggdng ef syking er i leggéngum og medan a notkun lyfsins stendur, par sem
sykingin getur smitast til rekkjunautar.

A medgéngu & ad koma leggangatéflunum fyrir i leggdngunum med fingrunum i stad pess ad nota
stjoku.

Canesten leggangatoflur eru lyktarlausar og lita ekki undirfot.

Frekari leidbeiningar eru i kafla 6.6, ,,Notkunarleidbeiningar*.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir kl6trimazoli eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Radstafanir ef sjuklingur annast medferdina sjalfur:

Pegar einkenni um sykingu koma fram i fyrsta sinn parf leeknir ad stadfesta greininguna aour en
medferd er hafin.

Born 12-15 &ra og konur eftir tidahvorf eiga ad hafa samband vid laekni til ad fa greiningu stadfesta til

ad Utiloka adra sjukdoma. Sveppasykingar eru tiltdlulega sjaldgafar hja konum eftir tidahvorf. Aftur &
moti eru t.d. forstig krabbameins algengari.

Leita skal til lzeknis ef fram kemur hiti (38°C eda haerri), verkir i nedri hluta kvidar, bakverkir, daunill
Gtferd Ur leggéngum, 6gledi, blaedingar fra leggdngum og/eda verkir i herdum.

Almennt:
Fordist ad lyfid berist i augun. Ekki méa gleypa lyfid.

Klétrimazdl leggangakrem getur dregid Ur verkun og 6ryggi latexafurda, svo sem smokka og hettu, ef
pad er notad & kynfeeri (i leggdng, & skapabarma og svadi umhverfis kynfaeri hja konum og & forhid
og kong hjéa kérlum). Skert verkun er timabundin og varir adeins medan & medferd stendur.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida medhdndlun med klétrimazdli i leggdng og takrélimus til inntdéku (6nemisbeelandi lyf) getur
leitt til aukins plasmastyrks takrélimus. Sama & vid um sirolimus. bvi parf ad fylgjast vel med
sjuklingum til ad fordast ofskommtun takrélimus eda sirolimus. Mala & styrk lyfjanna i plasma ef porf
krefur.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Takmorkud klinisk gégn liggja fyrir um notkun klétrimazols & medgéngu. Long klinisk reynsla bendir

b6 hvorki til skadlegra ahrifa & méour né féstur/nybura. Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né
Obeinna skadlegra ahrifa & exlun (sja kafla 5.3). Nota ma klétrimazol & medgongu, en eingdngu eftir
avisun leknis.

Brjostagjof
Engin gdgn liggja fyrir um hvort kl6trimazol skilst Gt i brjostamjolk. Altaekt frasog er p6 mjog litid
eftir notkun lyfsins og alteek ahrif eru ekki likleg. Nota ma kl6trimazol medan a brjostagjof stendur.

Frj6semi

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir & ahrifum klotrimazols & frjésemi hja ménnum.
Dyrarannséknir hafa hins vegar ekki synt nein ahrif lyfsins & frjosemi.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Canesten hefur engin eda dveruleg 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. Par sem upplysingar um pessar aukaverkanir byggja a sjalfsprottnum
tilkynningum fréa pydi af épekktri steerd er ekki haegt ad aatla tidni peirra Gt fra fyrirliggjandi gégnum.

Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
(>1/1.000 til (>1/10.000 til <1/1.000) (ekki haegt ad
<1/100) aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi
gbgnum)
Onamiskerfi Ofnamisviobrogo (yfirlid, | Ofnaemisbjugur,
lagur blédprystingur, bradaofnaemis-
medi, ofsakladi) vidbrogd
Meltingarfeeri Kvidverkir

Axlunarferi Klaai, utbrot, Flagnandi hio &
og brjost svidatilfinning, kynfaerum, bjagur,
erting, épagindi rooi, verkir i

grindarholi,
bleeding ar
leggbngum

Almennar Verkir

aukaverkanir

0g

aukaverkanir a

ikomustad

Stadbundin hadutbrot likjast sjukdémseinkennum og getur pvi reynst erfitt ad greina & milli sjukdéms

og hugsanlegra aukaverkana.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.
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http://www.lyfjastofnun.is/

49 Ofskdbmmtun

Litil heetta er & bradri eitrun, par sem ofskémmtun er dlikleg vid gjof stakra skammta i leggdng eda &
haad (jafnvel vid notkun & stort svaedi vid adsteedur sem Orva frasog) eda inntoku fyrir slysni. Ekkert
sértaekt moteitur er pekkt.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykingalyf og sotthreinsandi lyf vid kvensjukdémum
ATC flokkur: G 01 AF 02.

Klotrimazol, virka efnid i Canesten, er imidazélafleida sem er breidvirkt sveppalyf.

Verkunarhattur
Klo6trimazol verkar a sveppi med pvi ad hamla myndun ergoster6ls. Homlun & myndun ergésterdls
veikir byggingu og starfshaefni frumuhimnunnar.

Canesten hefur breida virkni gegn sveppum, p.m.t. hGidsveppum, gersveppum, myglusveppum o.s.frv.

Vid videigandi profunarskilyrdi er sa styrkur sem parf til ad hemja pessar sveppategundir
(MIC styrkur) nokkru minni en 0,062-8,0 ug/ml hvarfefnis. Verkunarmati klotrimazdls er
sveppahemjandi eda sveppaeydandi, had péttni kldtrimazdls & sykta sveedinu. Virkni in vitro
takmarkast vid fjolgun sveppagna. Sveppagro eru litid neem gagnvart lyfinu.

Mijolkursyra eykur virkni kl6trimazdls og audveldar mjolkursyrubakterium ad na sér aftur & strik i
leggbngum. Syrustig i leggéngum kemst i edlilegt horf (pH u.p.b. 4.5) og bakteriufléra legganganna
verdur aftur edlileg. Skyringu & &hrifum gegn Gram neikvaedum drverum ma rekja til 1ags syrustigs og
mjolkursyru.

Auk verkunar gegn sveppum er klétrimazol einnig virkt gegn gram-jakveedum orverum
(Streptococci/Staphylococci/Gardnerella vaginalis) og gram neikvaeedum-6rverum (Bacteroides).

In vitro hindrar klétrimazol voxt Corynebacterium og gram-jakvaedra klasagerla, ad fratéldum
enterokokkum, i styrk sem nemur 0,5-10 pg/ml hvarfefnis.

Onam afbrigdi neemra sveppastofna eru afar sjaldgaf. Tilkoma sidkomins 6naemis hja neemum
sveppastofnum hefur til pessa einungis sést i einstaka tilvikum vid venjulega skammtanotkun.

5.2 Lyfjahvorf

Rannsoknir & lyfjahvorfum hafa synt ad eftir notkun i leggéng frasogast einungis litid magn af
klétrimazoli (3—10%). Vegna pess hve kldtrimazol breytist hratt i dvirk umbrotsefni i lifur eftir frasog,
er hdmarkspéttni kl6trimazols i blodi eftir gjof 500 mg skammits i leggdng < 10 ng/ml (p.e. undir
greiningarmorkum), sem gefur til kynna ad 6liklegt sé ad notkun kl6trimazols hafi melanleg altaek
ahrif eda aukaverkanir.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna

rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun og proska.



Rannsdkn & mjolkandi rottum sem fengu 30 mg/kg af kl6trimazoli i blazed syndi ad lyfid skilst Gt i
mjolk i styrk sem er 10-20 meiri en i plasma 4 klukkustundum eftir gjof lyfsins, en minnkadi sidan i
40% af peim styrk eftir 24 klukkustundir.

6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mjolkursyra

Laktosaeinhydrat

Orkristalladur sellulési

Maissterkja

Krospovidon

Kalsiumlaktatpentahydrat

Magnesiumsterat

Kisilkvoda, vatnsfri

Hypromellési

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

Canesten 100 mg leggangatoflur: 4 ar.
Canesten 500 mg leggangatoflur: 4 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vid laegri hita en 25°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

Canesten 100 mg leggangatoflur: 6 leggangatoflur i alpynnu med pélyetylenstjoku.
Canesten 500 mg leggangatafla: 1 leggangatafla i alpynnu med polyetylenstjoku.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer AB
Box 606

169 26 Solna
Svipj6d

8. MARKADBSLEYFISNUMER

Canesten 100 mg leggangat6flur: MTnr 772082.
Canesten 500 mg leggangatafla: MTnr 833057.



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Canesten 100 mg leggangatafla:

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 30. névember 1982.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. névember 2010.
Canesten 500 mg leggangatafla:

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 5. nGvember 1984.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. ndvember 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

21. september 2022.



