www.lekarna-madona.cz

zpét na stranku produktu

zpét na obdobna léciva

Ptiloha €. 2 ke sdé€leni sp. zn. sukls153840/2012 a ptiloha ke sp. zn.
sukls128602/2012

Souhrn udaji o pripravku

1. Nazev pripravku
Canifug - Losung 1%
(clotrimazolum)

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

Léciva latka : clotrimazolum 0,01 mg v | ml roztoku
Pomocné latky: propylenglykol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. Lékova forma

Kozni roztok.

Popis ptipravku: cira, bezbarva tekutina, bez viditelnych céstecek, zapachajici po
isopropylalkoholu.

4. Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikace

Houbové¢ infekce kize zpisobené dermatofyty, kvasinkovymi houbami (napt. rodu Candida),
plistiovymi houbami a jinymi, napf. Malassezia furfur. Ty se mohou projevovat jako
mykotickd infekce nohou, mykoticka infekce kiize a koznich zahybt, pityriasis versicolor,
povrchova candidoza.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Neni-li doporuceno jinak, nanasi se Canifug - Losung 1% 2-3krat denné. Pti kazdé aplikaci
staci stisknout pumpicku 1-2krat. To je zptisobeno vynikajici u€innosti, kterd je dostatecna i
pfi houbovych infekcich na vétsich plochéach.

Canifug-Losung 1% nastfikd na postizend mista na kizi a vetfe do kize. Pred prvnim
pouzitim pumpicky pumpicku nekolikrat stisknéte, az dosdhnete rovnomérného aerosolu. Pii
dalsich aplikacich je produkt pfipraven k okamzitému pouziti. Vzdalenost pfi stfikani by méla
byt 10 az 30 cm. Pro uspéch 1écby je dilezité pouzivat ptipravek pravidelné a dostatecné
dlouho. Trvani 1écby je rizné a zavisi naptiklad na rozsahu a lokalizaci onemocnéni. Aby se
dosahlo uplného vyléceni, nesmi se obvykle 1écba zastavit, jakmile zmizi akutni zanétlivé
symptomy nebo subjektivni potize, ale musi se v ni pokracovat nejméné 4 tydny.

Pityriasis versicolor se obvyklé vyléci béhem 3 tydnl. V ptipad€ 1écby tinea pedis je tieba
v 1é¢bé pokracovat, aby se zabranilo opakovani onemocnéni - 1 pies rychlé subjektivni
zlepSeni dalsi 2 tydny po vymizeni vSech symptomu. Po umyti nohou je nutné nohy dikladné
osusit (1 mezi prsty).

4.3 Kontraindikace
Canifug - Losung 1% se nesmi pouzivat pfi precitlivélosti na clotrimazol.
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V piipad¢é precitlivélosti na polyethylen glycol 400 a propylen glykol nebo citlivost na
isopropanol se doporuCuje pouzivat farmaceutickou formu, ktera tyto latky neobsahuje
(napriklad krém).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Nejsou znamy.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Clotrimazol sniZuje uc¢innost amphotericinu a jinych polyenantibiotik (nystatin, natamycin).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici rozsahlé epidemiologické studie o clotrimazolu, které by do urcitého
stupné vyloucily riziko malformaci u lidi pfi topické aplikaci (intravaginalni nebo dermalni).
Pfi jedné epidemiologické studii zamétené na téhotné Zzeny bylo zjisténo podezieni, ze
clotrimazol (imidazol) mize zpGsobovat zvySeni poctu potratl, pokud se pouziva vaginalné v
prvnim trimestru t€hotenstvi. Odpovidajici studie pro druhy a tfeti trimestr nejsou k dispozici.
Pouzivani clotrimazolu je proto tfeba peclivé zvazit. Aby kojenec nepiijimal pii kojeni
nepatrnd mnozstvi u€innych latek, nesmi se ptipravek Canifug-Losung 1% pouzivat v dobé
kojeni na oblast prsou.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Zadné.

4.8 Nezadouci ucinky
Pro sledovéni vyskytu nezadoucich G€inkl byly stanoveny dvé kategorie:

Velmi vzéacné: (<1/10.000) muze dojit k alergické reakci pii precitlivélosti na clotrimazol,
propylenglykol, makrogol 400 nebo jiné pomocné latky.

Méng¢ Casto: (> 1/1.000 az < 1/100) mtze dojit k podrazdéni kiize (napi. k do¢asnému
erytému, paleni nebo pichdni)

4.9 Piredavkovani
Nepravdépodobné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti:

Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologikum, azolové antimykotikum

ATC kod: DO1ACO1.

Utinnost clotrimazolu je primarné fungistaticki a ve vyssich koncentracich fungicidni.
Clotrimazol plisobi pouze na mnozici se (proliferativni) houby. Antimykoticky uc¢inek
clotrimazolu vznika podle soucasnych védomosti diky inhibici biosyntézy ergosterinu.
ProtoZze ergosterin je nezbytnou soucasti bunééné membrany hub, dochédzi pfi pouziti
clotrimazolu ke zna¢né¢ zméné slozeni bunééné membrany a vlastnosti bunééné membrany se
zpozdénim zpisobenym spotiebou cytoplazmatického ergosterinu builky houby. Vysledné
naruseni propustnosti membrany nakonec vede k lyze bunky (prasknuti bunky destrukci
bunécné membrany).
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Krom¢ toho plsobi clotrimazol ve fungistatické koncentraci na mitochondrialni a
peroxizomalni enzymy. Nasledkem toho vznika toxické zvySeni koncentrace peroxidu vodiku,
které pravdépodobné piispiva k usmrceni bunky (autodigesce zplisobend peroxidem vodiku).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pti mistni aplikaci - i pfi nepiiznivych podminkach (1éze kiize, okluzivni obvaz) - nedochéazi k
vyznamnému systemickému piisobeni.

Po naneseni specialnich mastovych zakladi se koncentrace clotrimazolu v kizi vyrazné
snizuje od pokozky (epidermis, zejména zrohovéla vrstva, zde byly naméteny koncentrace ve
tkani pfiblizné 1 mg/ml), pfes Skaru (corium) (dermis s tkdnovymi koncentracemi 2 az 30
pg/ml) po podkozi (subcutis) (tkanova koncentrace < 0,1 pg/ml). Tim se 6 hodin po aplikaci
tohoto speciadlniho pfipravku dosédhne dostate¢nych mikrobialnich koncentraci v pokozce nebo
jsou tyto hodnoty piekroceny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
a) Akutni toxicita
O akutni toxicité nejsou k dispozici zddné tidaje.

Akutni toxicita vyjadiena jako hodnoty LDs €ini:
mysi a potkani: 700-900 mg/kg télesné hmotnosti,
krélici: 1000-2000 mg/kg télesné hmotnosti,
kocky a psi: 1000-2000 mg/kg télesné hmotnosti.

b) Chronicka toxicita

Dlouhodobé peroralni podavani vySSich davek u potkant, psti a opic vede ke zménam na
jatrech a nadledvinach. Bylo zjisténo zvétSeni jater zdvislé na davee (hypertrofie bunék a
zvySeni celkové hmotnosti) zplsobené mikrozomalni indukei enzymu v hepatocytech
(znamky intrahepatické cholestazy nebo patologickych zmén nebyly zjiStény u psh a opic,
pouze u potkanl - kvili specidlni citilivosti na clotrimazol - v davkach 200 mg/kg télesné
hmotnosti byly pozorovany degenerativni zmény v hepatocytech). Tato funk¢ni hypertrofie je
rychle vratna po ukonceni 1é¢by. Otok nadledvin byl zplisoben zvySenym ukladanim tuku v
zona reticularis a fasciculata. Poskozeni parenchymu nebylo pozorovano. Tyto zmény jsou po
zastaveni 1é€by rovnéZ vratné, pretrvavaji vSak déle nez zmeény na jatrech.

¢) Mutagenni potencial a kancerogenita
Provedena zkouska mutagenicity je negativni, neni vSak dostate¢na pro konecné zhodnoceni.
Studie na zvitatech zaméfené na kancerogenitu neexistuji.

d) Reproduk¢ni toxicita

Byly uskute¢nény studie teratogenniho plisobeni na mySich, potkanech a kralicich pfi
peroralnim podéavani davek az 200 mg/kg télesné hmotnosti a na potkanech pfi vaginalni
aplikaci 100 mg/kg télesné hmotnosti. Clotrimazol nevykazoval Zadny vliv na plodnost, neni
ani embryotoxicky, ani nemd teratogenni ucinky.

6. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI
6.1 Seznam pomocnych latek
makrogol 400, propylenglykol, isopropylalkohol

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Doba pouzitelnosti ptipravku po prvnim otevieni: do uplynuti doby pouzitelnosti ptipravku
uvedené na obale.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat pii teploté do 25 °C, lahvicku uchovévat v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pfed svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Lahvicka z tmavého skla s rozprasovacem z plastické hmoty, krabicka .
Baleni: 30 ml, 50 ml a 60 ml roztoku

6.6 Navod k pouziti

KozZni podani

K rozsttiknuti dochézi stlatenim hlavicky rozstiikovace. Lahvi¢ka musi byt pfi tom uzavérem
vzhru.

Vydej 1éCivého piipravku mozny bez 1€karského predpisu.
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