RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Canesten 10 mg/g creme

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Cada grama de creme contém 10 mg de clotrimazol.

Excipientes:
Cada grama de creme contém:

- 100 mg de alcool cetogtearilico
-- 20 mg/g de dcool benzilico.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas
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InfegBes fungicas da pele causadas por dermatéfitos nomeadamente as micoses
interdigitais, nas maos e nos pés (p. ex: tinea manuum, tinea pedum conhecido por “pé de
atleta’), pitiriase versicolor (manchas mais ou menos redondas, com hipopigmentacéo ou
hiperpigmentac&o, mais frequentemente no peito ou nas costas, podendo escamar

ligeiramente) e dermatite das fraldas.
4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

O creme devera ser aplicado em camada fina, friccionando ligeiramente. Paratratar uma
area correspondente a da palma da méo, é geralmente suficiente umatira de creme (%2 cm

de comprimento) aplicada 2 - 3 vezes por dia.

Na dermatite das fraldas, Canesten creme devera ser aplicado na zona atratar, em camada

fina, 2 a3 vezes ao dia.




APROVADO EM
18-11-2022
INFARMED

Para assegurar uma cura completa, dependendo da indicagéo, o tratamento devera
prosseguir de acordo com as indicagdes, tal como especificado abaixo (ver " Duragcdo do
tratamento’), mesmo se 0s sintomas desaparecerem.

Duragdo do tratamento

Micoses interdigitais 3 - 4 semanas
Pitiriase versicolor 1 - 3 semanas
Dermatite das fraldas 1 semana (apos este periodo, o tratamento podera

prosseguir quando indicado pelo médico)

Os doentes deverdo informar 0 seu médico se ndo houver melhoria apés 4 semanas de
tratamento.

Nos casos de antecedentes de hipersensibilidade ao alcool cetostearilico é conveniente
optar por uma formulagdo que n&o contenha aguele componente (solugdo para pulverizagdo
cutanea).

4.3 ContraindicagOes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Este medicamento contém alcool cetostearilico. Pode causar reacdes cutaneas locais (por
exemplo, dermatite de contacto).

Este medicamento contém alcool benzilico. O alcool benzilico pode causar reacbes
alérgicas e irritacdo local ligeira.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o se conhecem.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizacéo de clotrimazol em mulheres gravidas é limitada.
Os estudos em animais ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que respeita a
toxicidade reprodutiva (ver seccdo 5.3). Como medida de precaucdo, € preferivel evitar a

utilizacdo de clotrimazol durante o primeiro trimestre da gravidez.

Amamentacdo
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Os dados farmacodinamicos/toxicoldgicos disponiveis em animais mostraram excregdo de
clotrimazol/metabolitos no leite (para mais pormenores ver seccao 5.3). A amamentagéo
deve ser descontinuada durante o tratamento com clotrimazol.

Fertilidade

N&o foram realizados estudos em humanos sobre os efeitos de clotrimazol na fertilidade, no
entanto, estudos em animais ndo demonstraram quaisquer efeitos do farmaco na fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Os efeitos de Canesten Creme sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas so nulos
ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

As seguintes reagdes adversas foram identificadas durante a utilizagdo pos-comercializacéo
de clotrimazol. Uma vez que estas reagdes sdo notificadas voluntariamente por uma
populacéo de dimensdo incerta, ndo é sempre possivel estimar fiavelmente as suas
frequéncias.

Doencas do sistema imunitario: reacdo alérgica (sincope, hipotenso, dispneia, urticaria).

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcuténeos: bolhas, desconforto /dor, edema, eritema,
irritacdo, descamacao/esfoliacdo, prurido, erupgdo cutanea, ardor /queimadura.

Notificagdo de suspeitas de reactes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apis a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiqguem quaisguer suspeitas de
reagcoes adversas diretamente ao INFARMED, |.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

N&o se observarisco de intoxicagdo aguda, uma vez que é pouco provavel de ocorrer apds
uma unica aplicacdo dérmica de uma sobredosagem (aplicacdo numa érea extensa sob
condicOes favoraveis a absorcéo) ou ingestéo oral inadvertida. Nao ha antidoto especifico.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.1.3 - Medicamentos usados em afecOes cutaneas. Anti-
infeciosos de aplicacdo na pele. Antifungicos, codigo ATC: DO1ACO01

Clotrimazol — a substancia ativa de Canesten creme - € um derivado imidazélico com largo
espectro de acdo antimicotica

Mecanismo de acéo

Clotrimazol atua contra os fungos, inibindo a sintese do ergosterol. A inibicdo da sintese do
ergosterol induz danos estruturais e funcionais a nivel da membrana citoplasmatica.

Canesten creme possui um amplo espectro de agdo antimicotica in vitro e in vivo que
abrange dermatdfitos, leveduras, bolores, etc.

Sob condig¢des adequadas de ensaio, os valores da CIM relativos a estes tipos de fungos
situam-se a um g/ml de substrato. O clotrimazol pode ser Cnivel inferior a 0,062 - 8,0
fungistatico ou fungicida, dependendo o seu modo de agéo da concentracéo do clotrimazol
no local dainfecdo. A atividade in vitro esta limitada a el ementos fungicos em fase
proliferativa; os esporos fungicos sdo apenas ligeiramente sensiveis.

Para além da sua acdo antimicdtica, o clotrimazol também atua sobre microrganismos
Gram-positivo (estreptococos/estafilococosGardnerella vaginalis) e microrganismos Gram-
negativo (bacteroides).

In vitro, o clotrimazol inibe a multiplicagcdo de Corynebacteria e de cocos Gram-positivo —
a excecdo de enterococos — em concentragdes de 0,5 - 10 pug/ml de substrato.

Variantes de espécies fungicas sensiveis, dotadas de resisténcia primaria, 80 muito raras; o
desenvolvimento de resisténcia secundaria por fungos sensiveis foi, até a data, apenas
observado em casos muito isolados, sob condigdes terapéuticas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As investigacOes farmacocinéticas, apds aplicacdo dérmica, mostraram que o clotrimazol
ndo é praticamente absorvido pela pele intacta ou inflamada para a circulagcdo sanguinea.
Os picos das concentracfes séricas de clotrimazol resultantes g/ml, sugerindo que é
poucolestiveram abaixo do limite de detecdo de 0,001 provavel que o clotrimazol
aplicado topicamente na pele resulte em efeitos sistémicos ou efeitos secundarios
mensuraveis.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
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Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais parao ser humano, segundo estudos
convencionais de toxicidade de dose Unica, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade,
potencial carcinogénico, toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.

Foram observados efeitos adversos apenas em estudos com administracéo oral de doses
elevadas, com o figado como principal érgdo alvo de toxicidade.

Um estudo no rato, com administragéo de clotrimazol por via intravenosa, mostrou
secrecdo no leite materno em concentragdes superiores as observadas no plasma.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Alcool benzilico

espermacete sintético

acool cetogtearilico

agua purificada

polissorbato 60

estearato de sorbitano

octildodecanol

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao
Conservar atemperaturainferior a 25°C.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Material de acondicionamento primério: bisnaga de aluminio com revestimento interno e
tampa de rosca de PE.

Bisnaga contendo 20 g de creme.
6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento
Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as

exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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Bayer Portugal, Lda.

Avenida Vitor Figueiredo n°4 - 4° piso

2790-255 Carnaxide

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 9363507 — 20 g de creme, 10 mg/g, bisnaga de aluminio.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 17 de agosto de 1973.

Data de revisdo: 09 de maio de 1995.
Data da Ultima renovagado: 27 de fevereiro de 2005.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Aprovada da alteracdo 2016/Bayer/ |A/ 0010 G



