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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS und damit zur Beeintréachtigung der Sicher- 4.8 Nebenwirkungen
heit dieser Produkte flr die Dauer der

ifug®
Canifug® Creme Anwendung von Canifug Creme kommen.

1 g Clotrimazol pro 100 g Creme

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-

Dieses Arzneimittel enthélt 20 mg Benzyl- grunde gelegt: sehr haufig (= 1/10), haufig

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE alkohol pro 1 g Creme. Benzylalkohol kann (= 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000,
ZUSAMMENSETZUNG allergische Reaktionen und leichte lokale < 1/100), selten (= 1/10.000, < 1/1.000),
Reizungen hervorrufen. sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt

100 g Creme enthalten 1 g Clotrimazol.
9 9 (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt
Y y 9 Daten nicht abschatzbar).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir- Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) her-

kung: Benzylalkohol, Cetylstearylalkohol,

Polysorbat 60. vorrufen. Siehe unten stehende Tabelle.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be- Eolysorbfate kénnen allergische Reaktionen Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
standteile siehe Abschnitt 6.1. ervorruten. gen .
. . Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
3. DARREICHUNGSFORM 4.5 Wecbs?IWWkungen mlt.anderen kungen nach der Zulassung ist von groBer
Arzneimitteln und sonstige Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
Creme zur Anwendung auf der Haut und Wechselwirkungen liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

zur Anwendung auf der Haut des auBeren

héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
weiblichen Genitalbereichs.

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von
Amphotericin und anderen Polyenantibioti-

GleichméBig weiBe Creme. ka (Nystatin, Natamycin). jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
4. KLINISCHE ANGABEN 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

4.1 Anwendungsgebiete Schwangerschaft Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Die Daten einer groBen Anzahl an exponier-
ten Schwangeren (n = 5710) zeigten keine 4.9 Uberdosierung
Nebenwirkungen von Clotrimazol auf die

Mykosen der Haut und Candida-Vulvitis.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Schwangerschaft und die Gesundheit des Sollte eine groBere Menge Canifug Creme
Dosierung Feten/Neugeborenen. Jedoch gibt es Ver- aufgetragen worden sein als vorgesehen,
Canifug Creme wird 2- bis 3-mal téglich dachtsmomente, dass Clotrimazol bei vagi- sollte die Behandlung dennoch mit der
dinn auf die erkrankten Hautpartien auf- naler Anwendung im ersten Trimenon der normalen Menge fortgesetzt werden.
getragen und eingerieben. Schwangerschaft ein erhéhtes Spontanab- 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN
Fir eine etwa handtellergroBe Flache ge- ort-Risiko zur Folge haben kann. " SCHAFTEN )
nigt dazu meist eine Stranglange von ca. Bislang sind aber keine weiteren relevanten ] ]
0,5 cm. epidemiologischen Daten verfiigbar. Unter- 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Bei einer Candida-Vulvitis ist die Creme so- suchungen an Tieren zeigten keine direkt Pharmakotherapeutische Gruppe: Antimy-

oder indirekt schadlichen Auswirkungen

o kotika zur dermatologischen Anwendung;
bezlglich Schwangerschaft, embryonaler/

Imidazol- und Triazol-Derivate, ATC-Code:

wohl dinn auf die Schamlippen als auch
auf die Haut der angrenzenden Bereiche

bis hin zum After aufzutragen. fetaler Entwicklung, Entbindung oder post- DO1ACO1

nataler Entwicklung (siehe Abschnitt 5.3).
Die durchschnittliche Therapiedauer mit ) . Wirkmechanismus:
Canifug-Creme betragt bei Dermatomy- Daher kann Canifug Creme wahrend der Der antimykotische Effekt von Clotrimazol
kosen 2-4 Wochen, bei Candida-Vulvitis Schwangerschaft angewendet werden, je- ist nach derzeitiger Kenntnis auf eine Hem-
1-2 Wochen. doch nur unter &rztlicher Kontrolle. Vorsicht mung der Ergosterin-Biosynthese zuriick-

ist geboten, wenn Schwangeren Canifug

Um eine komplette Ausheilung zu errei- . i i
Creme im ersten Trimenon verschrieben

chen, sollte die Behandlung nach dem Ab-

zuflhren. Da Ergosterin ein essentieller Be-
standteil der Zellmembran von Pilzen ist,

klingen der akuten entzlindlichen Sympto- wird. kommt es unter Einfluss von Clotrimazol
me oder subjektiven Beschwerden noch fur Stillzeit mit einer Verzégerung, die auf den Ver-
ca. 2 Wochen weiter fortgefUhrt werden. Canifug Creme kann wahrend der Stillzeit brauch des zytoplasmatischen Ergosterins
Kinder und Jugendliche angewendet werden. seruPiCIjzzeIIe zurngzuf&hreg ist, zu starken
. . ) ) . eranderungen der Membranzusammen-

\?VZi%?gere Anpassungen sind nicht not 'njj Birefh deAr Iaknedrenden M?:rlnmg dan; setzung und -eigenschaften. Die damit ver-
jedoch keine nwerj ung von otrlm“azo bundene Stérung der Membranpermeabili-

Art der Anwendung gﬁolgeq, um zu verhindern, dassl der Saug- tat fuhrt schlieBlich zur Zell-Lyse. Ferner
Zur Anwendung auf der Haut und zur ling geringe Wirkstoffmengen mit der Mut- interferiert Clotrimazol in fungistatischer
Anwendung auf der Haut des &uBeren Ge- termilch aufnimmt (sishe Abschnitt 4.3). Konzentration mit mitochondrialen und per-
nitalbereichs. oxisomalen Enzymen. Als Folge kommt es

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

. oy N e s . zu einer toxischen Erhéhung der Hydro-
4.3 Gegenanzeigen g‘:;gg::':‘I::?w:':c':‘?:é?‘ke't zum genperoxidkonzentration, was wahrschein-

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff ] lich zum Zelitod Ia)eitrégt (,Hydrogenper-
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann- Nicht zutreffend. oxid-Autodigestion®).
ten sonstigen Bestandteile.

- Wahrend der Stillzeit im Brustbereich.

. . Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkung
4.4 Besondere Warnhinweise und Vor- . — -
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung Erkrankungen des Sehr selten Uberempfindlichkeit
Immunsystems Nicht bekannt | Allergische Reaktionen (z.B. Juckreiz, Ery-

Besondere Vorsicht ist wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit geboten (sie-
he Abschnitt 4.6).

them, Atemnot, behandlungsbedurftiger Blut-
druckabfall bis hin zu Bewusstseinsstérungen,
Ubelkeit, Diarrho)

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ganifug Erkrankungen der Haut und | Haufig Vortibergehender Juckreiz und brennendes

Creme und Latexprodukten (z.B. Kondo- des Unterhautgewebes Geflihl der Haut nach dem Auftragen
me, Diaphragmen) kann es wegen der ent-

haltenen Hilfsstoffe (insbesondere Stearate)
zur Verminderung der Funktionsfahigkeit
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Gelegentlich [ Hautirritationen (z. B. Stechen oder voruber-
gehende Roétung)




FACHINFORMATION

Canifug® Creme

DR-WOLFF

N~

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Biotransformation

Clotrimazol wird in der Leber durch Oxida-
tion und Abbau des Imidazolringes (Des-
aminierung, O-Desalkylierung) zu unwirk-
samen Hydroxy-Derivaten verstoffwechselt.

Elimination
Clotrimazol wird hauptséchlich Uber die
Galle mit den Faeces ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxizitat

Akute Toxizitét

Die akute Toxizitat, ausgedrickt als LDsg,
betragt bei Mausen und  Ratten
700-900 mg/kg KG (oral), bei Kaninchen
1000-2000 mg/kg KG (oral), bei Katzen
und Hunden 1000 bzw. 2000 mg/kg KG
(oral); hier konnte die LDs, wegen der star-
ken Emesis nur ndherungsweise bestimmt
werden.

Chronische Toxizitét

Die langerfristige Verabreichung hoher ora-
ler Dosen an Ratten, Hunden und Affen
verursachte Veranderungen an Leber und
Nebennieren. Es kam zu einer dosisabhan-
gigen Leberhypertrophie (Zellhypertrophie
und Zunahme des Gesamtgewichts) auf-
grund einer mikrosomalen Enzyminduktion
in den Hepatozyten. (Anzeichen einer in-
trahepatischen Cholestase oder pathologi-
sche Veranderungen wurden bei Hunden
und Affen nicht beobachtet; lediglich bei
Ratten traten bei einer Dosis von unter
200 mg/kg KG/Tag aufgrund der besonde-
ren Sensibilitdt gegentber Clotrimazol de-
generative Veranderungen in den Hepato-
zyten auf). Diese funktionelle Hypertrophie
ist nach Therapieende rasch reversibel.

Die Verdickungen der Nebennierenrinde
waren bedingt durch verstérkte Fetteinla-
gerungen in die zona reticularis und fasci-
culata; eine Schadigung des Parenchyms
wurde nicht beobachtet. Auch diese Ver-
anderungen sind nach Absetzen der Thera-
pie reversibel, halten jedoch langer an als
die Leber-Veranderungen.

Mutagenes und tumorigenes Potenzial
Die vorliegende Mutagenitatsprifung ist
negativ, reicht flr eine abschlieBende Be-
wertung aber nicht aus.

Untersuchungen auf eine tumorigene Wir-
kung von Clotrimazol wurden nicht durch-
gefihrt.

Reproduktionstoxizitat
Teratogenitatsstudien wurden an Méausen,
Ratten und Kaninchen mit oralen Gaben von
bis zu 200 mg/kg KG und an Ratten mit va-
ginaler Applikation von 100 mg/kg KG
durchgefiihrt. Clotrimazol hatte hierbei kei-
nen Einfluss auf die Fertilitat; die Substanz ist
weder embryotoxisch noch teratogen.

Bisherige Erfahrungen mit der topischen
Anwendung bei Schwangeren haben keine
Hinweise auf embryotoxische bzw. fetoto-
xische Wirkungen ergeben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol
Cetylpalmitat

Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.)
Natriumcitrat (Ph. Eur.)
Octyldodecanol (Ph. Eur.)
Polysorbat 60
Sorbitanstearat

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Anbruch bis zum Verfallsdatum haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumtube mit Schraubdeckel aus
Polyethylen (HDPE) mit 10 g, 15g, 20 g,
25 g, 35 g, 40 g und 50 g Creme.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG
Arzneimittel

Sudbrackstrale 56

33611 Bielefeld

Tel.: 0521 8808-05

Fax: 0521 8808-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

. ZULASSUNGSNUMMER

6406.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
15. Oktober 1985.

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung 10. Juni 2005.

STAND DER INFORMATION
06.2026

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

002907-27055-101
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