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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Candibene

10 mg/ml dermalny roztokovy sprej

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje 10 mg klotrimazolu.

Pomocné latky zo zndmym ucinkom:
1 ml roztoku obsahuje 566,67 mg propylénglykolu a 5 mg benzylalkoholu.

Uplny zoznam pomocnych latok pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny roztokovy spre;j.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Mykézy koze, koznych zdhybov, mykézy na kozi ndh vyvolané dermatofytmi, kvasinkami (napr.
roznymi druhmi kandid) a plesiiami, ako st napriklad interdigitalne mykozy, pityriasis versicolor
(Malasseria furfur), paronychie, povrchové kandidozy a erytrazma (kozné ochorenie, ktoré vyvolava
Corynebacterium minutissimum).

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie

2-3 krat denne nastriekat’ na choré miesta koze.
Candibene 1% dermalny roztokovy sprej je nevhodny pre sliznice a oblast’ pohlavnych organov.

Dizka liechy:

DiZka lie¢by zavisi od lokalizacie, rozsahu a druhu infekcie, nemala by vak trvat’ kratsie ako $tyri
tyzdne. Pityriasis versicolor sa zvyCajne vylieCi po 1- 3-tyzdnovej aplikacii. Aby sa dosiahlo uplné
vyliecenie, nema sa prestat’ s podavanim lieku hned’ po vymiznuti akttnych zapalovych priznakov alebo
subjektivnych tazkosti.

Pri mykoze koze noh (chodidla) treba pokracovat’ v lieCbe dva tyzdne po vymiznuti priznakov, aby sa
predislo recidive.

Po kazdom umyti n6h treba dokladne vysusit’ kozu medzi prstami.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
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4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Candibene obsahuje 566,67 mg propylénglykolu v jednom ml roztoku.
Pri precitlivenosti na propylénglykol alebo polyetylénglykol, resp. izopropylalkohol sa odportica pouzit
namiesto roztoku niektoru z liekovych foriem, ktoré su k dispozicii.

Candibene obsahuje 5 mg benzylalkoholu v jednom ml roztoku. Benzylalkohol méze spdsobit’ alergické
reakcie alebo mierne miestne podrazdenie.

4.5. Liekové a iné interakcie

Klotrimazol méze znizit’ u¢inok amfotericinu a inych polyénovych antibiotik (nystatinu a natamycinu).
Pri spravnej topickej aj vaginalnej aplikacii klotrimazolu nevznikaja interakcie s inymi liekmi, najmaé pre
malu absorpciu klotrimazolu.

4.6. Gravidita a laktacia

Gravidita

Klotrimazol sa ma podavat’ gravidnym Zenam opatrne, pretoze Studie, ktoré by vylucovali riziko vzniku
malformacii plodu po vaginalnom a dermalnom podavani klotrimazolu, nie st k dispozicii.

Dojcenie
Klotrimazol sa nesmie pouzivat’ na prsniky u doj¢iacich Zien.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Candibene nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8. Neziaduce ucinky

Zacervenanie, v zriedkavych pripadoch sa méze objavit’ pichanie a palenie koze.

U pacientov alergickych na propylénglykol alebo polyetylénglykol sa mozu objavit’ kozné reakcie.
Alkohol pritomny v spreji moze kozu vysusovat'.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie

Spravy o pripadoch intoxikacie klotrimazolom nie st k dispozicii. Specificky protijed neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skutina: antimykotika na lokalne pouZitie, imidazolové a triazolové derivaty,
ATC kéd: DO1ACO1

Mechanizmus ucinku

Uginok klotrimazolu je primarne fungistaticky. Antimykoticky efekt klotrimazolu spo&iva podla
sucasnych poznatkov v Gtlme biosyntézy ergosterolu. Ergosterol je zakladna zlozka bunkovej membrany
plesni a kvasiniek. Vplyvom klotrimazolu nastavaju vSetky zmeny zloZenia a vlastnosti membran plesni
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a s tym spojené poruchy permeability ved nakoniec k 1yze buniek. Klotrimazol vo fungistatickych
koncentraciach ovplyiuje aj mitochondrialne a peroxizomalne enzymy. Ddsledkom je toxické zvySenie
koncentracie peroxidu vodika, ¢o prispieva k zaniku bunky (,,hydrogénperoxidové samostravenie®).
Klotrimazol ma in vitro aj in vivo §iroké antimykotické spektrum ucinku, ktoré zahrnuje dermatofyty,
plesne dimorfné huby a kvasinky. Pri vhodnych pokusnych podmienkach st minimalne inhibi¢né
koncentracie (MIK) klotrimazolu pre tieto druhy hib menej ako 0,062—4(—8) pg/ml substratu.

Okrem antimykotického ¢inku inhibuje klotrimazol i vitro mnozenie Corynebaktérii a grampozitivnych
kokov, okrem enterokokov, v koncentraciach 0,5 — 10 pg/ml v substrate a posobi trichomonadocidne v
koncentraciach 100 pg/ml.

Udaje o rezistencii st priaznivé: primarne rezistentné varianty citlivych druhov hub st velmi zriedkavé a
vyvoj sekundérnej rezistencie citlivych druhov sa v zvycajnych podmienkach terapie pozoruje len
vynimocne.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vySetrenia po dermalnej a vaginalnej aplikacii klotrimazolu dokazali, Ze klotrimazol sa
len malo absorbuje (2, resp. 3 — 10 % podanej davky). Z toho vyplyvajiice maximalne koncentracie v
plazme boli nizsie ako 10 ng/ml a nemali meratel'né systémové ti¢inky ani vedl'ajsie ucinky.

Klotrimazol sa metabolizuje v peCeni oxidaciou a odburavanim imidazolového kruhu (dezaminiciou a
desalkylaciou) na neucinné hydroxyderivaty, ktoré sa vylucuji najma zI¢ou do stolice.

5.3. Predklinické udaje o bezpe€nosti

Toxikologické viastnosti:
Akutna toxicita (LD, ) klotrimazolu pri hlodaveoch je medzi 500 — 900 mg/kg hmotnosti tela, pri

mackach, kralikoch a psoch sa letalne davky nedali stanovit’ (vracanie zvierat pri davkach nad 100 mg/kg
hmotnosti tela).

Subakutna/subchronicka toxicita:

Pri trojtyzdnovom subakitnom dermalnom podavani klotrimazolu v ddvkach 500 mg/kg telesne;j
hmotnosti kralikom a pri vaginalnom podéavani psom zistili dobrti dermalnu a vaginalnu znasanlivost’.
Klotrimazol nemal primarne drazdivy uc¢inok na kozu ani na sliznicu. Podanie 1% roztoku klotrimazolu
do oka nevyvolalo priznaky poskodenia.

Pi stanoveni subakutnej, resp. subchronickej toxicity (az do 13 tyzdiiov) pri podavani davok do 200
mg/kg telesnej hmotnosti pri psoch a potkanoch sa zistili zmeny hepatalnych testov (hodnoty transaminaz
a alkalickej fosfatazy) a makroskopické zvacsenie pecene spolu s mikroskopickou hypertrofiou
pecenovych buniek. Nekroza hepatocytov sa nepozorovala. Tieto zmeny su typické pre peroralne
podavanie azolovych antimykotik.

Chronicka toxicita:

Dlhodoba aplikacia vel'ych peroralnych ddvok potkanom, psom a opiciam vyvolala zmeny na peceni a
nadobli¢kach: od davky zavisla hypertrofia pecene (hypertrofia buniek a zvySenie hmotnosti organu) na
zaklade indukcie mikrozomalnych enzymov v hepatocytoch. Priznaky intrahepatalnej cholestazy ani iné
patologické zmeny sa pri psoch ani pri opiciach neprejavili. Pri potkanoch sa obcas objavili degenerativne
zmeny pecenovych buniek pri davke 20 mg/kg telesnej hmotnosti, ktorych pri¢inou je mimoriadna
citlivost’ potkanov na klotrimazol. Funkéna hypertrofia je reverzibilna, vymizne po skonceni terapie.
Zhrubnutie drene nadobliciek sposobilo nahromadenie tuku v zona fasciculata a reticularis. Poskodenie
parenchymu nadobliciek sa nepozorovalo. Aj tieto priznaky st reverzibilné, po skonceni podavania
pretrvavaju dlhsie ako hepatalne zmeny.

Mutagenita:
Mutagénne vlastnosti vylucili na zaklade vySetrenia dominantného letalneho testu a cytologického
vySetrenia spermatogonii Skre¢kov pri davkach 100 mg/kg telesnej hmotnosti.
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Karcinogenita:

Pri sledovaniach chronickej toxicity na potkanoch pri peroralnom podavani 10, 25, 50 a 150 mg/kg
telesnej hmotnosti klotrimazolu denne pocas 78 tyzdnov sa neprejavili naznaky karcinogénneho
potencialu.

Toxicke ovplyvnenie reprodukcie:

Experimentalne sledovania mysi, potkanov a kralikov nevykazali prejavy embryotoxického ucinku
klotrimazolu po vaginalnom podavani. Skusky fertility pri potkanoch po podavani 50 mg/kg telesne;j
hmotnosti nepotvrdili ovplyvnenie plodnosti zvierat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

oktyldodekanol, benzylalkohol, makrogol 400, propylénglykol, izopropylalkohol, citronan sodny, ¢istena
voda

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3. Cas pouZitelnosti

24 mesiacov

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

FTaska z hnedého skla s rozprasova¢om z plastickej hmoty, pisomna informacia pre pouzivatela,
papierova Skatul’ka.

Velkost balenia: 40 ml.
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