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Urzad Rejestracji w zalgczeniu przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0182/19
2 05.02.2019 r. dla produktu leczniczego Canesten (Clotrimazolum) tabletki dopochwowe,
500 mg, nr pozwolenia 23649. Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii dostepnosci
z: Rp na: OTC. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww. produktu leczniczego jest
Bayer Sp. z 0.0. W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami w zalgczeniu przekazujemy
obowigzujgcg ulotke informacyjna dla ww. produktu leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzgdu w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci z: Rp na: OTC weszla
w zycie z dniem 05.02.2019 r.

YREKTOR

Departament.: Piestru i Importu Rownoleglege
PIGCURES 7/{%03«3

/ tukasz Burda

Zalaczniki:
1. Decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0182/19 z 05.02.2019 1.
2. Ulotka informacyjna dla pacjenta produktu leczniczego Canesten , nr pozwolenia 23649

Do wiadomosci:
1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
Naczelna Izba Aptekarska
Naczelna Izba Lekarska
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
PASMI
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
2018 02- 0 5

Warszawa,

NrUR/ZD/ Qg7 /19

Bayer Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (DzU. z 2017 r. poz. 2211, ze =zm) oraz na podstawie
art. 13e lit. ¢ w zw. z art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczaiczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z
12.12.2008, str. 7 ze zm.) ’ Py

zmienia si¢ poz.wolenie nr23649 .,
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Canesten
Clotrimazolum
tabletka dopochwowa, 500 mng

typ zmiany: I nr C.Lz
W punkcie ,,Kategoria dostepnosci”

zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zastepuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

UZASADNIENIE

Na podstawic ait. 107 § 4 uslawy z duia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

UR.DZL.ZLE.4021.5310.2018
Sttona 1 z 2



Pouczenje:

Od ninigjszej decyzji, na podstawie att. 127 § 3 1 art, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U.z 2018 1. poz. 2096, dalej: K.pa),
stronie shuizy prawo do wiiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw

"
ﬁ“ AC 1 P
-
/"\@;ES’*E""”"S?&? :
&, o e L Lpwaznenia Prezesa
/Q—o & >y ,.-‘».“.- ).1:‘“ P Tl T
P S g\ R N O ek D!’R:KlOR‘
[;( 30 = :J ,é%ﬁ?‘_‘\éi‘ Depariamenty Zmian PorejeSTacyinych
i!E."-'J S ;é;ié‘ _’-r";isf; j a %Rerener-jrac/'i redukiow Leczpiczych
{nEl AT N el AN
3 i 1t -,& o M fop
f ; e‘.ulemk»Gfl{%zreh
1

£
@ Wt AT g s
'-g—’_‘:‘-\ c:;ﬂ,;{ LR Q,:-_,N ! ST
o5 BN Ao, "

i Ofrzymujg: :
L. Pelnomocnik strony,
2. ala

UR.DZL.ZLE.4021.5310.2018

Strona2z?2



Ulotka dolaczona do opak owania: informacja dla pacjenta

Canesten, 500 mg, tabletka dopochwowa
Clotrimazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza ub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacia, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapila poprawa Iub pacjentka czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Canesten i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Canesten
Jak stosowac lek Canesten

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Canesten

Zawartos¢ opakowania iinne informacije

sathoy. ol ol

1. Co to jest lek Canesteni w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Canesten jest klotrymazol, ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych
imidazolami. Ma szeroki zakres dzialania przeciwgrzybiczego, to znaczy niszezy grzyby ihamuje ich
wzrost. Jest skuteczny wobec drobnoustrojow takich, jak: dermatofity, drozdzakii plesnie.

Lek Canesten stosuje si¢ w leczeniu zakazen pochwy i zeniskich zewnetrznych narzadow
plciowych wywotanych przez mikroorganizmy, takie jak grzyby (zazwyczaj Candida), wrazliwe
na klotrymazol. Objawy to swedzenie, pieczenie i uptawy.

Wiarygodnego rozpoznania grzybicy i stwierdzenia wrazliw oci drobnoustroju na klotrymazol moze
dokona¢ wylacznie lekarz. Nalezy zapoznaé sie z informacjamiw punkcie 2 ulotki, w jakich
sytuacjach porozmawiac z lekarzem przed zastrosowaniem leku Canesten.

Lek przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mlodziezy w wieku od 16 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Canesten

Kiedy nie stosowac leku Canesten:
- Je$li pacjent ma uczulenie na klotrymazol lub ktérykolwiek z pozostalych skiadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezeniai srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Canesten nalezy omowié to z lekarzem:

- gdy do zakazen pochwy doszlo po raz pierwszy,

- gdy wystapily co najmniej 4 przypadki zakazen w ciggu ostatniego roku,
- w przypadku gorgczki 38°C lub wyzszej,

= gdy pacjentka odczuwa b6l w dolnej czeci brzucha, bol plecow,

- w przypadku cuchnacych uplawow,



- w przypadku nudnosci,
- gdy wystepuje krwawienie z pochwy i (lub) bl w ramionach.

W trakcie stosowania leku Canesten nie nalezy stosowaé tampondw, plukania pochwy, Srodkéw
plemnikobdjezych lub innych produktéw do stosowania dopochwowego.

Podczas stosowania leku Canesten nalezy unikaé stosunkéw plciowych, poniewaz infekcja moze byé
przeniesiona na partnera seksualnego.

Skutecznos¢ antykoncepcyjna lateksowych §rodkéw antykoncepeyjnych, takich jak prezerwatywy 1
krgzki domaciczne, moze by¢ zmniejszona.

Leku Canesten nie nalezy polykac.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ Canesten u dziewczat w wieku ponizej 16 lat bez po konsultacji z lekarzem.

Lek Canesten a inne leki
Nalezy powiedzie lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowag.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, gdy pacjent przyjmuje takrolimus lub syrolimus, leki stosowane w
kontroli odpowiedzi immunologicznej po przeszczepieniu organéw.

Mozliwe jest zwigkszenie stgZenia niektorych lekéw we krwi pacjenta, jezeli stosowane sg
Jednocze$nie z lekiem Canesten. Jednak jest to mato prawdopodobne w przypadku zastosowania
pojedynczej dawki 500 mg. W przypadku watpliwoéci dotyczacych stosowania mnego leku z lekiem
Canesten, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

o Ciaza

Jako Srodek ostroznosci, nalezy unikaé stosowania klotrymazolu w trakcie pierwszych trzech
miesiecy cigzy.

W przypadku stosowania leku Canesten w cigzy, nie nalezy uzywaé aplikatora dolgczonego do
opakowania. Tabletkg nalezy umiesci¢ w pochwie za pomocg palca, aby zapobiec urazom szyjki
macicy.

° Karmienie piersig

Nie zaleca si¢ stosowania leku Canesten w trakcie karmienia piersig. Jako srodek ostrozmosci nalezy
zaprzesta¢ karmienia piersig podczas leczenia. W razie watpliw oscinalezy skonsultowaé sie z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Canesten nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw iobshigiwanie maszyn.
3.  Jak stosowaélek Canesten

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwr6cic si do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka

Dorosli i mlodziez w wieku od 16 lat
° Jedna tabletka dopochwowa, wprowadzona gleboko dopochwowo, w dawce Jjednorazowej,
wieczorem.

Nalezy zapewni¢ wilgotne Srodowisko pochwy, aby tabletka rozpuscila sie catkowicie. W przeciwnym
wypadku nierozpuszczone czgsci tabletki mogg wyslizgnaé sie z pochwy.

Nie nalezy stosowac leku Canesten w trakcie miesigczki. Nalezy zakofic zy¢ stosowanie tego leku
przed rozpoczgciem krwawienia miesigczkowego.

Partner seksualny powinien jednoczesnie zosta¢ poddany miejscowemu leczeniu, Jjezeli wystepuja u
niego objawy zakazenia drozdzakami.

Instrukcja uzycia

o T\u 1. Scisnaé koniec aplikatora delikatnie tworzgc owalny otw6r. Umie$cié

-@r tabletk¢ dopochwowg w aplikatorze tak, aby jej czubek skierowany byt

na zewnatrz.

2. Aplikator z tabletkg dopochwowa ostroznie umieécié mozliwie
glgboko w pochwie. Najwygodniej przeprowadzi¢ to w pozycji lezacej
na plecach z lekko podciggnigtymi nogami. Weisngé tloczek w calosci
do aplikatora. Wysunaé aplikator z wcisnigtym tloczkiem.

Sposob uzycia tabletek dopochwowych bez aplikatora:
Jezeli pacjentka jest w cigzy, tebletkg dopochwowa nalezy umiescié w pochwie przy pomocy palca.

Czas trwania leczenia
Lek Canesten stosowany jest do leczenia w dawce jednorazowe;.

W przypadku braku znaczgcej poprawy po 7 dniach od zastosowania, nalezy sk onsultowaé sie z
lekarzem w celu potwierdzenia przyczyny infekcji. W przypadku pogorszenia objaw 6w, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac¢ Canesten u dziewczat w wieku ponizej 16 lat bez po konsultacji z lekarzem.

Wrazie jakichkolwiek dalszych watpliwoscizwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci sig
do lekarza.



4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania niepozadane obserwowano z nastepujgca czestoscia:

Czgsto, czesciejnizu | na 100 oséb:
° pieczenie

Niezbyt czesto, czgéciej niz u 1 na 1000 oséb:

° bol brzucha
o swedzenie
° zaczerwienienie skory i(lub) podraznienie

Rzadko, czgsciejnizu 1 na 10000 osdb:
o reakcje alergiczne

° obrzek
o wysypka skérna
° krwawienie z pochwy

Czesto$¢ nieznana, na podstawie dostepnych danych:

o zluszczanie w obrgbie narzadéw pleiowych
o uczucie dyskomfortu
° bole w obrgbie miednicy

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku, gdy u pacjenta wystepuja miejscowe dzialania niepozgdane lub
reakcje alergiczne.

Miejscowe dziafania niepozgdane mogg by¢é podobne do objaw 6w choraby. Z tego wzgledu
odroznienie objaw 6w zakazenia od dzialan niepozadanych wywolanych lekiem moze by¢ utrudnione.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorow ania Niepozadanych Dzialan
Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndlcurpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozma bedzie zgromadzi¢ wigce; informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek CANESTEN
Lek nalezy przechowywa¢ w migjscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze po: EXP.
Termin waznoscioznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Canesten

- Substancjg czynng leku jest klotrymazol.

- Pozostale skladniki (substancje pomocnicze) to: wapnia mleczan pieciowodny; celuloza
mikrokrystaliczna; hypromeloza 15¢P; kwas mlekowy; laktoza jednowodna; skrobia
kukurydziana; magnezu stearynian; krzemionka koloidalna, bezw odna; krospowidon.

Jak wyglada lek Canesten i co zawiera opak owanie
Biala tabletka dopochwowa z oznaczeniami MU Bayer.
Jedna tabletka dopochwowa, w blistrze i aplikator, w tekturowym pudelku.

Podmiot odpowiedzialny
Bayer Sp. zo.o.

Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

tel. +48 22 5723500

Wytworca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm Allee
D-51368 Leverkusen
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonk owskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Finlandia: Canesten, 500 mg vaginal tablet
Polska: Canesten, 500 mg, tabletka dopochwowa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



