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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 4.3 Gegenanzeigen Effekt des Arzneimittels auf die Fertilitat ge-

4.

Canesten Creme

10 mg/g Creme

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1 g Creme enthélt 10 mg Clotrimazol

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt 20 mg Benzyl-
alkohol pro 1 g Creme entsprechend
20 mg/g und 100 mg Cetylstearylalkohol pro
1 g Creme entsprechend 100 mg/g.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Creme
Homogene, weiBe Creme

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Bei Pilzinfektionen der Haut und Schleimhaut
durch Dermatophyten, Hefen, Schimmelpil-
ze und andere, wie Malassezia furfur, sowie
Hautinfektionen durch Corynebacterium
minutissimum.

Anwendung auch bei Candida-Vulvitis und
Candida-Balanitis.

Diese o.a. Infektionen kénnen vorkommen
z.B. in Form von:

Mykosen der FlBe (FuBpilz) zwischen Zehen
und Fingern; am Nagelfalz (Paronychien), auch
in Verbindung mit Nagelmykosen; Hauterkran-
kungen, die mit Canesten-empfindlichen Er-
regern superinfiziert sind; Mykosen der Haut
und Hautfalten; oberflachigen Candidosen;
Pityriasis versicolor (Kleienpilzflechte); Infek-
tionen mit Corynebacterium minutissimum
(Erythrasma); seborrhoischer Dermatitis nur
bei mikrobieller Mitbeteiligung o. a. Erreger.
Infektionen der Schamlippen und angren-
zender Bereiche, verursacht durch Hefepilze
(Candida-Vulvitis); Entziindungen von Eichel
und Vorhaut des Mannes durch Hefepilze
(Candida-Balanitis).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Falls nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

2-3 mal téglich - cm Salbenstrang flr eine
etwa handtellergroBBe Flache.

Canesten Creme wird diinn aufgetragen und
eingerieben.

Zur zuverlassigen Sanierung und je nach
Indikation noch ca. 2 Wochen Uber das Ver-
schwinden der subjektiven Symptome hinaus
weiterbehandeln.

Allgemeine Therapiedauer bei:

Dermatomykosen 3-4 Wochen
Erythrasma 2-4 Wochen
Pityriasis versicolor 1-3 Wochen
Candida-Vulvitis und

Candida-Balanitis 1-2 Wochen

Patienten sollten ihren Arzt informieren, wenn
nach der angegebenen allgemeinen Thera-
piedauer keine Besserung eintritt.

000338-68924

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Benzylalkohol oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Benzylalkohol kann leichte lokale Reizungen
hervorrufen.

Cetylstearylalkohol kann 6&rtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Cetylstearylalkohol empfiehlt es sich, an-
stelle der Creme eine Darreichungsform (z. B.
Spray), die kein Cetylstearylalkohol enthélt,
zu benutzen.

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Canesten
Creme im Genitalbereich und Latexproduk-
ten (z. B. Kondome, Diaphragmen) kann es
wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (insbeson-
dere Stearate) zur Verminderung der Funk-
tionsféhigkeit und damit zur Beeintrachtigung
der Sicherheit dieser Produkte kommen. Der
Effekt ist vorlibergehend und tritt nur wah-
rend der Behandlung auf.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf-
bewahren. Augenkontakt vermeiden. Nicht
einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegt nur eine begrenzte Menge an
Daten hinsichtlich der Anwendung von Clo-
trimazol bei Schwangeren vor. Tierexperi-
mentelle Studien ergaben keine Hinweise
auf direkte oder indirekte gesundheitsschad-
liche Wirkungen in Bezug auf eine Repro-
duktionstoxizitat (siehe Abschnitt 5.3). Aus
Vorsichtsgriinden sollte die Anwendung von
Clotrimazol wéhrend der Schwangerschaft
nur nach Ricksprache und unter Anleitung
des Arztes erfolgen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Clotrimazol beim
Menschen in die Muttermilch Ubergeht. Die
zur Verflgung stehenden pharmakodyna-
mischen / toxikologischen Daten vom Tier
zeigten, dass Clotrimazol / Metabolite bei
oraler Applikation in die Milch Gbergehen (fur
Details siehe Abschnitt 5.3). Wegen der
geringen Resorption bei topischer Anwen-
dung kann Canesten Creme bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch wahrend der
Stillzeit angewendet werden.

Um den direkten Kontakt des Sauglings mit
Canesten Creme zu vermeiden, sollten stil-
lende Frauen Canesten Creme wéahrend der
gesamten Stillzeit nicht im Brustbereich an-
wenden.

Fertilitat

Es liegen keine Studien am Menschen zum
Einfluss von Clotrimazol auf die Fertilitat vor.
Tierexperimentelle Studien haben keinen

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

zeigt.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Canesten Creme hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig |>=1/10

Haufig >1/100bis<1/10

Gelegentlich [ > 1/1.000 bis < 1/ 100

Selten >1/10.000 bis
<1/1.000

Sehr selten |< 1/10.000

Nicht Haufigkeit auf Grundlage

bekannt der verfigbaren Daten
nicht abschétzbar

Die aufgelisteten Nebenwirkungen basieren
auf Spontanmeldungen. Eine Haufigkeits-
klassifizierung auf Grundlage der verfigbaren
Daten ist nicht maglich.

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt:

Angioddem, anaphylaktische Reaktion,
Uberempfindlichkeit

Erkrankungen des Kreislaufsystems
Nicht bekannt:
Hypotonie, Synkope

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und des Mediastinums

Nicht bekannt:

Atemnot

Erkankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Nicht bekannt:

Stechen/Brennen, Rétung, Juckreiz, Haut-
reizung, Ausschlag, Blaschen, , Hautablo-
sung/Hautabschuppung, Kontaktdermatitis,
Parasthesie, Nesselsucht.

Allgemeine Stérungen an der Verabrei-
chungsstelle:

Nicht bekannt

Reizung der Applikationsstelle, allergische
Reaktionen der Applikationsstelle, Odeme,
Schmerz.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearyl-
alkohol kdnnen allergische Reaktionen an
der Haut bzw. Schleimhaut auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das
folgende nationale Meldesystem anzuzeigen:




Fachinformation

Canesten Creme

BAYER

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Es wird kein akutes Intoxikationsrisiko gese-
hen, da eine Intoxikation nach einmaliger
Applikation einer Uberdosis auf die Haut
(Anwendung auf einer groBen Flache unter
resorptionsférdernden Bedingungen) oder
versehentlicher oraler Einnahme unwahr-
scheinlich ist. Es gibt kein spezifisches Anti-
dot.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Imidazol und Triazol Derivate, topisches
Antimykotikum

ATC-Code: DO1ACO1

Wirkmechanismus

Clotrimazol, der Wirkstoff von Canesten
Creme, wirkt bei Pilzen als Hemmstoff der
Ergosterolsynthese, deren Hemmung zu
Aufbau- und Funktionsstérungen der Cyto-
plasma-Membran fuhrt.

Clotrimazol hat in vitro und in vivo ein breites
antimykotisches Wirkungsspektrum, das
Dermatophyten, Sprosspilze, Schimmelpilze
und dimorphe Pilze umfasst.

Unter geeigneten Testbedingungen liegen
die MHK-Werte bei diesen Pilzarten im Be-
reich von weniger als 0,062 -8,0 ug/ml Sub-
strat. Im Wirkungstyp ist Clotrimazol priméar
fungistatisch oder fungizid (abhéngig von der
Clotrimazol-Konzentration am Infektionsort.
Die Wirkung in vitro ist auf proliferierende
Pilzelemente begrenzt; Pilzsporen sind nur
wenig empfindlich.

Neben seiner antimykotischen Wirkung wirkt
Clotrimazol auch auf gram-positive (Strep-
tokokken / Staphylokokken / Gardnerella
vaginalis) und gram-negative Mikroorganis-
men (Bacteroides).

Clotrimazol hemmt in vitro die Vermehrung
von Corynebakterien und grampositiven
Kokken — mit Ausnahme der Enterokokken —
in Konzentrationen von 0,5-10 ug/ml Sub-
strat.

Die Resistenzsituation von Clotrimazol ist als
glinstig einzuschatzen: primar resistente Va-
rianten sensibler Pilzspezies sind sehr selten,
sekundare Resistenzentwicklungen sensib-
ler Pilze wurden bisher unter Therapiebedin-
gungen nur ganz vereinzelt beobachtet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakokinetische Untersuchungen nach
dermaler Applikation zeigten, dass Clotrima-
zol von intakter oder entzindeter Haut in
minimalem AusmaB in den menschlichen
Blutkreislauf resorbiert wird. Die resultieren-
den Plasmaspitzen-konzentrationen von
Clotrimazol lagen unterhalb der Nachweis-
grenze von 0,001 pg/ml. Daher ist es un-
wahrscheinlich, dass die topische Anwen-
dung von Clotrimazol auf der Haut mess-

bare systemische Wirkungen oder Neben-
wirkungen haben wird.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf konventionellen Studien zur
pharmakologischen Sicherheit, der Toxizitat
bei wiederholter Gabe, der Reproduktions-
und Entwicklungstoxizitat, der Genotoxizitat
und zum kanzerogenen Potential lassen
nicht-klinische Daten keine besonderen Ge-
fahren flr den Menschen erkennen.

In Studien mit subakuter dermaler Verabrei-
chung an Kaninchen wurde die lokale und
systemische Vertraglichkeit unterschiedlicher
Clotrimazol-Dosen untersucht. In keiner
dieser Studien gab es Hinweise auf behand-
lungsbedingte lokale oder systemische
Nebenwirkungen.

Die orale Toxizitat von Clotrimazol ist aus-
reichend untersucht worden.

Nach einmaliger oraler Verabreichung erwies
sich Clotrimazol bei Versuchstieren mit
LD50-Werten von 761 bis 923 mg/kg Kor-
pergewicht (KG) bei Mausen, 95 bis 114 mg/
kg KG bei neugeborenen Ratten und 114 bis
718 mg/kg KG bei erwachsenen Ratten,
> 1.000 mg/kg KG bei Kaninchen sowie
> 2.000 mg/kg KG bei Hunden und Katzen
als leicht bis maBig toxisch.

In Studien an Ratten und Hunden mit wieder-
holter oraler Verabreichung war die Leber
das primare Zielorgan fiir toxische Wirkun-
gen. Dabei kam es in der Studie zur chro-
nischen Anwendung (78 Wochen) an Ratten
ab einer Dosis von 50 mg/kg und in der
subchronischen Studie (13 Wochen) an
Hunden ab einer Dosis von 100 mg/kg zu
einem Anstieg der Transaminasen-Serum-
konzentrationen und zu Vakuolenbildung und
Fettablagerungen in der Leber.

Clotrimazol wurde umfangreich in in vitro und
in vivo Mutagenitétstests untersucht. Dabei
ergaben sich keine Hinweise auf ein mutage-
nes Potential. In einer 78-wochigen Studie
mit oraler Verabreichung von Clotrimazol an
Ratten wurde keine kanzerogene Wirkung
beobachtet.

In einer Fertilitdtsstudie an Ratten erhielten
Gruppen von FB30-Ratten orale Clotrimazol-
Dosen von bis zu 50 mg/kg KG 10 Wochen
lang, und zwar vor der Paarungszeit, sowie
wéhrend einer 3-wdchigen Paarungszeit (nur
bei Mannchen) oder (bei Weibchen) bis
Tag 13 der Tragezeit oder 4 Wochen nach
der Geburt. In der Gruppe mit 50 mg/kg KG
wurde eine verminderte Uberlebensrate der
Neugeborenen beobachtet. Clotrimazol
hatte in Dosen von bis zu 25 mg/kg KG
keinen negativen Einfluss auf die Entwicklung
der Jungtiere und in keiner der untersuchten
Dosen einen Einfluss auf die Fertilitat.

In Studien an Mausen, Kaninchen und Rat-
ten, die orale Dosen von bis zu 200, 180
bzw. 100 mg/kg erhielten, wurden keine
teratogenen Effekte nachgewiesen.

Eine Studie, in der 3 sdugende Ratten
30 mg/kg Clotrimazol intravends erhielten,
zeigte, dass das Arzneimittel 4 Stunden nach
der Verabreichung in die Milch in einer Kon-
zentration abgeschieden wurde, die um den
Faktor 10 bis 20 héher war als die Plasma-
konzentration. AnschlieBend kam es inner-
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. INHABER DER ZULASSUNG

. DATUM DER ERTEILUNG DER

halb von 24 Stunden zu einer Abnahme bis
auf den Faktor 0,4.

Angesichts der begrenzten systemischen
Resorption des Arzneimittels nach topischer
Applikation werden keine Risiken bei topi-
scher Anwendung von Clotrimazol erwartet.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Benzylalkohol, Octyldodecanol (Ph. Eur.),
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), Cetylpalmitat
(Ph. Eur.), Sorbitanstearat, Polysorbat 60,
gereinigtes Wasser.

Nicht zutreffend.

3 Jahre

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
oder Zubereitung:

Canesten Creme ist nach Anbruch 3 Mona-
te haltbar.

die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Aluminiumtuben mit 20 g und 50 g Creme.
Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser (Uber
Toilette oder Waschbecken) entsorgt werden.
Nicht mehr benétigtes Arzneimittel kann in
den Hausmdll gegeben werden. Diese MaB3-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

Bayer Vital GmbH
51368 Leverkusen
Deutschland

Tel. (0214) 30 51 348
E-Mail medical-information@bayer.com

ZULASSUNGSNUMMER
6070101.00.00

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG
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