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1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
KadeFungin® 3 Kombi-Packung
Vaginaltabletten 200 mg und Creme 2 %

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Vaginaltabletten:
1 Vaginaltablette enth&lt 200 mg Clotrimazol.

Creme:

1 g Creme enthélt 20 mg Clotrimazol.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-

kung:

— Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Ben-
zylalkohol pro 1 g Creme;

— Cetylstearylalkohol.

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Vaginaltablette und Creme

WeiBe Oblongtabletten und homogene,
weil3e Creme.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Infektionen der Scheide und des duBeren
Genitalbereiches durch Hefepilze (meist
Candida albicans).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Vaginaltabletten:
1-mal taglich abends wird 1 Vaginaltablette
moglichst tief in die Scheide eingefiihrt.

Creme:

AuBerlich wird zusétzlich die Creme 3-mal
taglich auf die erkrankten Hautstellen im
Anogenitalbereich diinn aufgetragen.

Im Allgemeinen ist eine 3-tdgige Behand-
lung ausreichend. Falls erforderlich kann die
Behandlung jedoch wiederholt werden.

Art der Anwendung

KadeFungin 3 wird an 3 aufeinanderfolgen-
den Tagen angewendet.

Zur Vermeidung einer maglichen Reinfektion
sollte gleichzeitig der Partner / die Partnerin
arztlich untersucht und gegebenenfalls be-
handelt werden.

Die Behandlung sollte zweckmaéBigerweise
nicht wahrend der Menstruation durchge-
fUhrt werden bzw. vor deren Beginn abge-
schlossen sein.

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung von Desodorantien oder
Mitteln zur Intimhygiene in der Scheide wah-
rend der Behandlung kann zu einer Minde-
rung der Wirksamkeit von KadeFungin 3
fUhren.
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Bei gleichzeitiger Anwendung von
KadeFungin 3 und Kondomen aus Latex
kann es zu einer Verminderung der ReiB-
festigkeit und damit zur Beeintréachtigung
der Sicherheit von Kondomen kommen.

KadeFungin 3 Creme enthalt Benzylalkohol
und Cetylstearylalkohol. Benzylalkohol kann
leichte lokale Reizungen hervorrufen. Cetyl-
stearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Haut-
reizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervor-
rufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

In mikrobiologischen Studien wurde gezeigt,
dass es in vitro durch Clotrimazol zu einer
Wirkungsabschwachung von gegen Candi-
da-Arten lokal wirksamen Substanzen wie
Amphotericin B, Nystatin oder Natamycin
kommen kann.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Epidemiologische Studien aus 1999 zeigen
an 3846 Schwangeren, die mit Clotrimazol
vaginal behandelt wurden, kein erhdhtes
Risiko fur Fehlbildungen allgemein oder fur
spezifische Anomalien.

Die Analyse einer 1987 publizierten Studie
Uber den Einfluss von vaginal applizierten
antimykotischen und trichomonaziden The-
rapeutika auf den Schwangerschaftsverlauf
weist jedoch darauf hin, dass der Verdacht
auf ein erhéhtes Spontanabort-Risiko nach
vaginaler Applikation von Clotrimazol im
ersten Trimenon besteht. Diese Befunde
sind jedoch nicht ausreichend gesichert.
Entsprechende Untersuchungen fUr das
2. und 3. Trimenon liegen nicht vor.

Aus Grunden der Vorsicht darf Clotrimazol
in der Schwangerschaft nur nach entspre-
chender Nutzen-Risiko-Abschatzung durch
den behandelnden Arzt angewendet wer-
den.

Wahrend der Schwangerschaft sollte die
Behandlung mit den Vaginaltabletten ohne
Applikator durchgeflhrt werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Clotrimazol beim
Menschen in die Muttermilch Ubergeht. We-
gen der geringen Resorption bei topischer
Anwendung ist mit dem Stillen fir den Saug-
ling vermutlich kein Risiko verbunden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

KadeFungin 3 hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Siehe Tabelle unten

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei bestimmungsgeméﬁerp Gebrauch von
KadeFungin 3 sind keine Uberdosierungen
oder Vergiftungen zu erwarten.

Wird KadeFungin 3, z.B. von Kindern, in
erheblichen Mengen eingenommen, kénnen
Bauchschmerzen und Ubelkeit auftreten.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Imidazol-
Derivate, Breitspektrum-Antimykotikum,
ATC-Code: GO1AF02

Der antimykotische Effekt von Clotrimazol ist
nach derzeitiger Kenntnis auf eine Hem-
mung der Ergosterin-Biosynthese zuriickzu-
fihren. Da Ergosterin ein essenzieller Be-
standteil der Zellmembran von Pilzen ist,
kommt es unter Einfluss von Clotrimazol
mit einer Verzégerung, die auf den Ver-
brauch des zytoplasmatischen Ergosterins
der Pilzzelle zurGckzufUhren ist, zu starken
Verénderungen der Membranzusammen-
setzung und -eigenschaften. Die damit ver-
bundene Stérung der Membranpermeabili-
tat flhrt schlieBlich zur Zell-Lyse.

Ferner interferiert Clotrimazol in fungistati-
schen Konzentrationen mit mitochondrialen
und peroxisomalen Enzymen. Als Folge
kommt es zu einer toxischen Erhéhung der
Hydrogenperoxidkonzentration, die wahr-
scheinlich zum Zelltod beitragt (,Hydrogen-
peroxid-Autodigestion®).

Systemorganklasse Gelegentlich

(= 1/1.000, < 1/100)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar)

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

der Haut

Lokale Hautreizungen (z. B.
Rétungen, Brennen, Stechen);
bei Uberempfindlichkeit:
allergische Reaktionen auf

Erkrankungen der
Geschlechtsorgane
und der Brustdriise

Vaginale Blutung
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Das Wirkspektrum von Clotrimazol umfasst
Dermatophyten, Schimmelpilze, biphasi-
sche Pilze und Hefen.

Die Resistenzsituation fur Clotrimazol ist
sehr glnstig. Primare Resistenzen (auBer
bei Candida krusei) sind sehr selten. Se-
kundére Resistenzen wurden beobachtet,
spielen aber bei intaktem Immunsystem
und Ublicher Behandlungsdauer eine unter-
geordnete Rolle. Eine Ausnahme bildet die
haploide Hefe Candida glabrata. Sie ist ge-
genuber Clotrimazol und anderen topisch
verwendeten Imidazolen wenig empfind-
lich.

Klinisch relevante Wechselwirkungen nach
topischer Applikation von Clotrimazol mit
Polyenantimykotika (Amphotericin B, Ny-
statin, Natamycin) kénnen nicht grundsatz-
lich ausgeschlossen werden. Bisher fehlen
aber entsprechende Hinweise.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Clotrimazol wird in der Leber durch Oxida-
tion und Abbau des Imidazol-Ringes
(Desaminierung,  O-Desalkylierung)  zu
unwirksamen Hydroxy-Derivaten verstoff-
wechselt und hauptséachlich Uber die Galle
mit den Fazes ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Daten zur topischen Vertréaglichkeit

Bei subakuter dermaler Verabreichung von
Clotrimazol an Kaninchen und vaginaler Ga-
be von Wirkstoffdosen bis 500 mg bei Hun-
den Uber 3 Wochen wurde eine gute der-
male und vaginale Vertréglichkeit der ver-
wendeten Prifmuster festgestellt. Der Wirk-
stoff erwies sich als nicht priméar haut- oder
schleimhautreizend.

Die bisher durchgefiihrten klinischen Stu-
dien unter dermaler und vaginaler Verabrei-
chung von Clotrimazol als Creme- und Ta-
blettenzubereitungen belegen eine gute lo-
kale Vertraglichkeit flr Clotrimazol.

Daten zur systemischen Vertraglichkeit

a) Akute Toxizitat
Die akute Toxizitat, ausgedriickt als LDs,
(oral), betragt:

Maus und Ratte:
700-900 mg/kg Korpergewicht

Kaninchen:
1000-2000 mg/kg Koérpergewicht

Katze und Hund:
1000-2000 mg/kg Kdrpergewicht

b) Chronische Toxizitat

Die langerfristige orale Verabreichung hoher
Dosen an Ratten, Hunde und Affen verur-
sachte Veranderungen an Leber und Ne-
bennieren. Es kam zu einer dosisabhangi-
gen Leberhypertrophie (Zellhypertrophie
und Zunahme des Gesamtgewichts) auf-
grund einer mikrosomalen Enzyminduktion
in den Hepatozyten. Anzeichen einer intra-
hepatischen Cholestase oder pathologi-
sche Veradnderungen wurden bei Hunden
und Affen nicht beobachtet; lediglich bei
Ratten traten in hohen Dosierungen und
aufgrund der besonderen Sensibilitat ge-
genuber Clotrimazol degenerative Verande-
rungen der Hepatozyten auf. Die funktionelle

Hypertrophie war nach Therapieende rasch
reversibel.

Die Verdickungen der Nebennierenrinde
waren bedingt durch verstérkte Fetteinla-
gerungen in die Zona reticularis und fascicula-
ta; eine Schadigung des Parenchyms wurde
nicht beobachtet. Auch diese Veranderun-
gen waren nach Absetzen der Therapie re-
versibel, halten jedoch léanger an als die
Leberveranderungen.

c) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

Die vorliegende Mutagenitatsprifung ist ne-

gativ, reicht fUr eine abschlieBende Bewer-

tung aber nicht aus.

Untersuchungen am Tier auf ein tumorer-
zeugendes Potenzial von Clotrimazol liegen
nicht vor.

d) Reproduktionstoxikologie
Reproduktionstoxikologische Untersuchun-
gen wurden an Méausen, Ratten und Kanin-
chen mit oralen Gaben bis zu 200 mg/kg
und Ratten mit vaginaler Applikation von
100 mg/kg durchgefihrt. Clotrimazol hatte
hierbei keinen Einfluss auf die Fertilitat; die
Substanz ist weder embryotoxisch noch
teratogen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Vaginaltabletten:
Adipinsaure
Lactose-Monohydrat
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
vorverkleisterte Maisstérke
Natriumhydrogencarbonat
Polysorbat 80
hochdisperses Siliciumdioxid
Stearinséure

Creme:

Benzylalkohol

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

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Haltbarkeit der Creme nach Anbruch: 6 Mo-
nate
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Vaginaltabletten:
Polypropylenfolie oder Aluminiumfolie

Creme:
Aluminiumtuben

Kombi-Packung
20 g Creme, 3 Vaginaltabletten mit Appli-
kator [N 2]

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
RigistraBe 2

12277 Berlin

Telefon: +49 30 72082-0

Telefax: +49 30 72082-200

E-Mail: info@kade.de

www.kade.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
38489.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
26. Juli 2000
Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 18. Oktober 2010
10. STAND DER INFORMATION

Dezember 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003273-103803
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