Januar 2022

FACHINFORMATION

DR-WOLFF

N~

Canifug® Cremolum® 100

1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Canifug® Cremolum® 100
100 mg Clotrimazol pro Vaginalzépfchen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Vaginalzapfchen enthalt 100 mg Clotri-
mazol.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Cetylstearylalkohol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Vaginalz&pfchen

Langliche, weiBe Vaginalzapfchen.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Ausfluss, bedingt durch Pilze (meist Candida
albicans); Entzindung der Scheide durch
Pilze, Superinfektionen mit Clotrimazol-
empfindlichen Bakterien.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Im Allgemeinen ist eine 6-tdgige Behand-
lung mit Canifug Cremolum 100 ausrei-
chend. Falls erforderlich, kann die Behand-
lung wiederholt werden.

Dosierung

Einmal taglich wird an 6 aufeinanderfolgen-
den Tagen 1 Vaginalzdpfchen abends vor
dem Schlafengehen mdglichst tief in die
Scheide eingefuhrt.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cani-
fug Cremolum 100 bei Kindern und Ju-
gendlichen ist bisher noch nicht erwiesen.
Canifug Cremolum 100 sollte deshalb in
dieser Altersgruppe nur nach Rucksprache
mit dem Arzt und nach seinen Anweisun-
gen angewendet werden.

Art der Anwendung
Zur vaginalen Anwendung.

Die Vaginalzdpfchen werden am besten
abends vor dem Schlafengehen und in RU-
ckenlage mit leicht angezogenen Beinen in
die Scheide eingefihrt.

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

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

Bei gleichzeitiger Infektion der Schamlip-
pen und angrenzender Bereiche sollte eine
zusatzliche lokale Behandlung mit daflr
vorgesehenen Anwendungsformen erfol-
gen. Zur Vermeidung einer moglichen Rein-
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fektion sollte gleichzeitig der Partner arzt-
lich untersucht und gegebenenfalls behan-
delt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Canifug
Cremolum 100 und Latexprodukten (z.B.
Kondome, Diaphragmen) kann es wegen
der enthaltenen Hilfsstoffe (insbesondere
Stearate) zur Verminderung der Funktions-
fahigkeit und damit zur Beeintréachtigung
der Sicherheit dieser Produkte fur die Dauer
der Anwendung von Canifug Cremolum 100
kommen.

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von
Amphotericin B und anderen Polyenanti-
biotika (Nystatin, Natamycin).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Daten einer groBen Anzahl an exponier-
ten Schwangeren (n = 5.710) zeigten keine
Nebenwirkungen von Clotrimazol auf die
Schwangerschaft und die Gesundheit des
Feten/Neugeborenen. Jedoch gibt es Ver-
dachtsmomente, dass Clotrimazol bei vagi-
naler Anwendung im ersten Trimenon der
Schwangerschaft ein erhdhtes Spontanab-
ort-Risiko zur Folge haben kann.

Bislang sind keine weiteren relevanten epi-
demiologischen Daten verfUgbar. Untersu-
chungen an Tieren zeigten keine direkt
oder indirekt schadlichen Auswirkungen
bezliglich Schwangerschaft, embryonaler/
fetaler Entwicklung, Entbindung oder post-
nataler Entwicklung (siehe Abschnitt 5.3).

Daher kann Canifug Cremolum 100 wah-
rend der Schwangerschaft angewendet
werden, jedoch nur unter arztlicher Kon-
trolle. Vorsicht ist geboten, wenn Schwan-
geren Canifug Cremolum 100 im ersten
Trimenon verschrieben wird.

Canifug Cremolum 100 kann fur die Sanie-
rung der Geburtswege in den letzten
4-6 Wochen der Schwangerschaft ange-
wendet werden.

Stillzeit

Bei vaginaler Anwendung sowie der
Anwendung im Bereich der Schamlippen
ist die systemische Resorption von Clotri-
mazol gering, so dass die Anwendung wah-
rend der Stillzeit vermutlich kein Risiko fur

den Saugling birgt. Jedoch sollte Canifug
Cremolum 100 wahrend der Stillzeit nur
nach arztlicher Anleitung angewendet wer-
den.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt: sehr haufig (= 1/10), haufig
(= 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000,
< 1/100), selten (= 1/10.000, < 1/1.000),
sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar).

Siehe unten stehende Tabelle.

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 flr Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle einer Uberdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gyna-
kologische Antiinfektiva und Antiseptika;
Imidazol-Derivate, ATC-Code: GO1AF02

Wirkmechanismus

Der antimykotische Effekt von Clotrimazol
ist nach derzeitiger Kenntnis auf eine Hem-
mung der Ergosterin-Biosynthese zurlick-
zuflhren. Da Ergosterin ein essentieller Be-
standteil der Zellmembran von Pilzen ist,
kommt es unter Einfluss von Clotrimazol
mit einer Verzdgerung, die auf den Ver-
brauch des zytoplasmatischen Ergosterins
der Pilzzelle zurlckzufUhren ist, zu starken
Veranderungen der Membranzusammen-
setzung und -eigenschaften. Die damit ver-
bundene Stérung der Membranpermeabili-
tat fahrt schlieBlich zur Zell-Lyse. Ferner

Systemorganklasse Haufigkeit

Nebenwirkung

Erkrankungen des
Immunsystems

Nicht bekannt

Allergische Reaktionen (z.B. Juckreiz, Ery-
them, Atemnot, behandlungsbedurftiger Blut-
druckabfall bis hin zu Bewusstseinsstérungen,
Ubelkeit, Diarrho)

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich

Hautirritationen (z. B. brennendes Geflhl auf
der Haut, Stechen oder vortbergehende R6-
tung)

Erkrankungen der
Geschlechtsorgane und der
Brustdrise

Nicht bekannt

Vaginalblutungen
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interferiert Clotrimazol in fungistatischer
Konzentration mit mitochondrialen und pe-
roxisomalen Enzymen. Als Folge kommt es
zu einer toxischen Erhéhung der Hydro-
genperoxidkonzentration, was wahrschein-
lich zum Zelltod beitragt (,Hydrogenper-
oxid-Autodigestion®).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Quantifizierte Untersuchungen zur Pharma-
kokinetik des Clotrimazols von Canifug
Cremolum 100 liegen nicht vor. Eine mit
Canifug Cremolum 200 durchgeflhrte Stu-
die wird fUr den Nachweis der pharmako-
kinetischen Eigenschaften von Canifug
Cremolum 100 herangezogen, da die Re-
zepturen der beiden Arzneimittel bezuglich

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential
Die vorliegende Mutagenitatsprifung ist
negativ, reicht fir eine abschlieBende Be-
wertung aber nicht aus.

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

Reproduktionstoxizitét
Teratogenitatsstudien wurden an Mausen,
Ratten und Kaninchen mit oralen Gaben
von bis zu 200 mg/kg KG und bei Ratten
mit vaginaler Applikation von 100 mg/kg
KG durchgefihrt. Clotrimazol hatte hierbei
keinen Einfluss auf die Fertilitdt; die Sub-
stanz ist weder embryotoxisch noch terato-
gen.

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

der Hilfsstoffzusammensetzung praktisch
identisch sind und damit eine unterschied-
liche Wirkstofffreisetzung auszuschlieBen ist.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Resorption

Aufgrund der klinischen Prifungen an Canifug
Cremolum 200 ist davon auszugehen, dass
der Wirkstoff in einer therapeutisch ausrei-
chenden Konzentration freigesetzt wird
und nur eine geringfligige epidermale Re-
sorption erfolgt, da systemische Wirkungen
nicht zu beobachten waren. Diese Beob-
achtungen stehen in Ubereinstimmung mit
pharmakologischen Untersuchungen, bei
denen mit "“C-markiertem Clotrimazol Re-
sorptionsquoten zwischen 3 und 10% ge-
funden wurden. Die daraus resultierenden
Plasmaspitzenkonzentrationen des Wirk-
stoffs betrugen < 10 ng/ml und flhrten
nicht zu messbaren systemischen Wirkun-
gen bzw. Nebenwirkungen.

Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Hartfett
Macrogol-20-glycerolmonostearat
Polyacrylsdure-Natriumsalz

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit Folienstreifen aus Al/PE Folie.

Akute Toxizitat

Die akute Toxizitat von Clotrimazol, ausge-
drlckt als LDsg, betragt bei M&usen und
Ratten 700-900 mg/kg KG (oral), bei Ka-
ninchen 1000-2000 mg/kg KG (oral), bei
Katzen und Hunden 1000 bzw. 2000 mg/
kg KG (oral); hier konnte die LDsy wegen
der starken Emesis nur n&herungsweise
bestimmt werden.

Packungen mit 6 und 12 Vaginalzapfchen.

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

Chronische Toxizitat

Die langerfristige Verabreichung hoher ora-
ler Dosen von Clotrimazol an Ratten, Hun-
den und Affen verursachte Veranderungen
an Leber und Nebennieren. Es kam zu ei-
ner dosisabhangigen Leberhypertrophie
(Zellhypertrophie und Zunahme des Ge-
samtgewichts) aufgrund einer mikrosoma-
len Enzyminduktion in den Hepatozyten.
(Anzeichen einer intrahepatischen Choles-
tase oder pathologische Verdnderungen
wurden bei Hunden und Affen nicht beob-
achtet; lediglich bei Ratten traten unter
200 mg/kg KG/Tag aufgrund der besonde-
ren Sensibilitdt gegentber Clotrimazol de-
generative Verdnderungen in den Hepato-
zyten auf.) Diese funktionelle Hypertrophie
ist nach Therapieende rasch reversibel.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG
Arzneimittel

SudbrackstraBe 56

33611 Bielefeld

Tel.: 0521 8808-05
Fax: 0521 8808-334
E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
13683.00.01
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
16. Marz 1990.

Die beobachteten Verdickungen der Ne-
bennierenrinde waren bedingt durch ver-
starkte Fetteinlagerungen in die Zona reti-
cularis und fasciculata; eine Schadigung
des Parenchyms wurde nicht beobachtet.
Auch diese Veranderungen sind nach Ab- -
setzen der Therapie reversibel, halten jedoch 10. STAND DER INFORMATION Mainzer LandstraBe 55

langer an als die Leberverdnderungen. 01/2022 60329 Frankfurt
2 007431-98781

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung 8. Juni 2005.
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