KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CANOLEN %1 vajinal krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

1 g vajinal krem;

Etkin madde:
Siklopiroksolamin 10 mg

Yardimer maddeler:
Benzoik asit (E210) 2 mg
Butil Hidroksianizol (E320) 0,06 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Vajinal Krem
Hemen hemen beyaz renkte krem

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1Terapotik endikasyonlar:

Vajinanin fungal enfeksiyonlarinin (kandida enfeksiyonlari) tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhg: ve suresi

Birlikte verilen bir defa kullanilmaya mahsus aplikator yardimi ile giinde birdefa5 g CANOLEN
(1 aplikator dolusu) vajinanin derinine uygulanir.

Tedavinin suresi, vajinadaki fungal enfeksiyonun iyilesmesine baglidir. Genellikle ardigik 6 giin
CANOLEN uygulanmasiyla iyilesme elde edilir. Ancak, doktor tetkik sonuglarina dayanarak
tedavinin 14 giine ¢ikip ¢ikmayacagina karar verecektir.



Uygulama sekli:

Bu islem sirasinda hasta sirt Ustl yatmali ve bacaklarmi hafifce karnina dogru cekmelidir.
Uygulama en iyi gece yatmadan Once yapilir. Her uygulama i¢in yeni bir aplikator kullanilmalidir.
Yeni bir enfeksiyonun 6nlenmesi i¢in, anal bolgeye kadar vajinanin etrafina disgtan CANOLEN
stirilmelidir. Bunun i¢in aplikatdr kullanmadan, vajinal krem bir par¢a pamuk {izerine sikilip S0z
konusu bolgelere suralir.

CANOLEN vajinal kremin aplikator yardimiyla uygulanisi
a) Tiipiin kapagini acarak yerine aplikatorii talkiniz.
b) Tupu dikkatlice sikarak, piston disar1 ¢ikincaya kadar aplikatorii doldurunuz.
C) Aplikatori tiipten ayirip derin olarak vajinaya yerlestiriniz.
Bunun igin sirt tistii yatip bacaklarinizi hafif¢e kara dogru ¢ekiniz.
Pistonu iterek aplikatorun icindeki kremi tamamen bosaltiniz.
d) Aplikatori ¢ikarip atiniz.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Yenidogan, bebek ve kiigik ¢ocuklarda CANOLEN ile tedavi ancak zorunlu bir endikasyon
varsa yapilmalidir.

Geriyatrik populasyon:
65 yas ve Ustli geriyatrik hastalarin genelde yetiskin hastalardan farkli sekilde yanit verdigini
goOsterecek yeterli veri mevcut degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

e Siklopiroksolamin yada ilacin bilesiminde bulunan maddelere kars1 asir1 duyarlilig
olanlarda kontrendikedir.
e (Goze temasindan kagimilmalidir.

e Laktasyon sirasinda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Esler birbirlerini enfekte edebilirler. Bu nedenle, enfeksiyonun tekrarlamasini 6nlemek i¢in hastanin
esi de doktora bagvurmalidir.

Bu tibbi iiriin benzoik asit (E210) igermektedir. Deriye, géze ve mukoz membranlarina hafif

derecede irritan.
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Bu tibbi iirlin biitil hidroksianizol (E320) i¢cermektedir. Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.

Yenidogan, bebek ve kiiciik ¢ocuklarda kullanim zaruri endikasyonlarda sinirlandirilmistir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bagska ilaglarla karsilikli etkilesmeye simdiye kadar rastlanmamustir.

CANOLEN s1v1 vazelin igerir bu da prezervatifin sizintisina veya yirtilmasina neden olabilir. Bu
nedenle, prezervatiflerin koruyucu o&zelligi kaybolabileceginden, CANOLEN ile prezervatifin
temasindan ka¢inilmalidir (Bkz. B6liim 4.6)

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii ( Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik Donemi
Siklopiroksolamin igin gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/ fetal gelisim/ dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl1 zararlh etkiler oldugunu gostermemektedir.
Gebelik sirasinda CANOLEN ile tedavi, ancak zorunlu bir endikasyon varsa yapilmalidir.

Laktasyon donemi

Siklopiroksolaminin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Anneler, CANOLEN tedavisi
sirasinda emzirmeyi birakmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Hayvanlar tiizerinde gergeklestirilen calismalar siklopiroksolaminin intravajinal uygulamasi
sonrasinda, yiiksek dozlarda bile fertilite tizerinde bir zarar gostermemistir. Sicanlarda 5 mg/kg/giin
dozda oral uygulamay1 takiben fertilitenin bozuldugu tespit edilmistir (Bkz. Bolim 5.3).

4.7 Arag¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi iizerine 6zel 6nlem alinmasini gerektiren bir etkisi yoktur.



4.8 istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik kategorilerine gére tanimlanmustur:

Cok yaygim (> 1/10); yaygin (>1/100 ila <I/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Alerjik kontakt dermatit

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Bilinmiyor: Kagint1 veya yanma

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik onem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine olanak saglar.
Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr;
tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Siklopiroks preparatlan ile ilgili doz asimi vakasi bulunmamaktadir. Ancak, genis yuzeylere
stiriilmiisse veya ¢ok sik uygulanmigsa ilgili sistemik etkilerin goriilmesi beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik 6zellikleri

Farmakoterap6tik grubu: Jinekolojik antiinfektifler ve antiseptikler; diger antiinfektifler ve
antiseptikler

ATC kodu: GO1AX12

CANOLEN vajinal kremin etken maddesi siklopiroksolamin genis spektrumlu bir antifungal olup
yliksek penetrasyon giicline sahiptir. Dermatofit, maya, kiif ve diger mantarlara kars1 fungisidal
etkiye sahiptir.

Siklopiroksun, hem fungisidal hem fungistatik oldugu ayni zamanda sporisidal aktiveye sahip
oldugu in vitro olarak gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikleri

Emilim:

Dermal emilimi tespit etmek amaciyla goniillillerde saglikli dorsal deriye, %1 krem formunda,

ortalama 36-37 mg *C isaretli siklopiroksolamin (0,43-0,52 mg/kg/viicut agirhgina esdeger) 4
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dakika boyunca masaj yapilarak uygulanmaistir.

Takip eden 6 saatlik maruziyet periyodu igerisinde (bunun 5 saati okliizyon altindadir), 0,012
mcg/mL’ye kadar serum seviyeleri Ol¢lilmiistiir. Cilde uygulanan etkin maddenin %]1,1 ve %1,6
arasindaki miktar1 4 giinliik siire i¢erisinde idrarda tespit edilmistir.

Oral uygulamay: takiben, dozun yaklasik %98’i bobrekler yoluyla atilmustir. Idrarda tespit edilen
%1,3’1iik ortalama miktarlar emilimin kapsamina esit tutulabilir.

Cinsel olgunluga ulasmis beagle kopeklerine, 1 mg 1*C isaretli %1 siklopiroksolamin krem/kg viicut
agirhigr intravajinal uygulamanin ardindan absorpsiyonu hemen hemen tam olmustur. Maksimum
kan seviyesine (0,2’den 0,23 mcg/mL) 1 saatte ulagsmistir

Dagilim:

CANOLEN’In intravajinal uygulanmasindan sonra belli araliklarla yapilan florimetrik tayinlerde
maksimum serum konsantrasyonu olan 0,13-0,30 mcg/mL seviyesine, uygulamadan 3,96+0,92 saat
sonra ulagildigi saptanmistir. Yartlanma 6mrii 1,7 saattir.

Biyotransformasyon:

Oral yoldan 10 mg 14¢ isaretli siklopiroksolamin/kg viicut agirligi uygulamasinin ardindan
kopeklerde yapilan metabolizasyon ile ilgili ¢alismalar, % 12’sinin degismeden, % 75’inin,
glukuronat siklopiroksolamin seklinde idrarda elimine edildigini gostermistir. Yaklasik % 6’s1
3’ten fazla metabolite doniismiistiir.

Eliminasyon:_
Eliminasyonun tamamina yakini bobrekler yolu ile olmaktadir.

Uygulanan etkin maddenin % 1,1 ve 1,6’s1 4 gun icerisinde ve rezorbe olan dozun ortalama %

1,3 “liidrarda tespit edilmistir. Hastalikl1 deriye yapilan topikal uygulamanin hesaplanan oranlari
ortalama 11,3 (%3,6-13,9) degerlerindedir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenilirlik verileri

Akut toksisite:

Siklopiroksolaminin akut toksisitesi diisik kabul edilebilir. PEG 400 iginde % 1
siklopiroksolamin ¢ozeltisinin tavsan derisi tizerinde tek doz uygulanmasi, 24 saatlik maruziyet
sonrasinda herhangi bir lokal veya sistemik patolojik bulguya yol agmamustir.

Lokal cilt tolere edilebilirligini arastirmak i¢in gerceklestirilen hayvan caligmalarinda,
siklopiroksolaminin iyi tolere edildigi tespit edilmistir. Tavsanlarda géze uygulama irritasyona yol
acmistir.



Subakut toksisite:

Tekrarlanan kiitandz uygulamanin tolere edilebilirligi, 20 giinliik bir ¢aligma igerisinde, polietilen
glikol 400 icinde %1 siklopiroksolamin ¢dzeltisi kullanilarak saglam ve asindirilmis tavsan
derilerinde test edilmistir. Cozelti saglam deride gecici, hafif kizarmaya (¢alisma siiresi arttikca
kizarikligin artik olusmamasi) neden olmus; asindirilmis deride ise daha ciddi, kalici kizarmalar
olusturmustur.

Saglam ve asindirilmis tavsan ve kobay faresi derilerinde 30 giinliik calismalar uygulanmistir. Kobay
farelerinde 60 cm?’ye kadar deri yiizeyine her gin 0,5 g’a kadar %1 siklopiroksolamin krem,
tavsanlarda ise 240 cm?’ye kadar deri yiizeyine her giin 2,0 g’a kadar krem bazi uygulanmistir. Klinik,
Klinik-kimyasal ve patolojik organ incelemelerinde etkin madde ile iliskilendirilebilecek patolojik bir
bulgu ortaya ¢ikmamustir.

Diger ¢aligmalarda 6 eriskin beagle kopege insanlardaki uygulamaya benzer bicimde 14 giln
vajinal aplikator ile 5 mL siklopiroksolamin krem uygulanmistir. Bunun disinda 6 kopege plasebo
krem uygulanmis ve bu grup kontrol olarak kullanilmistir. Hayvanlarda advers etki saptanmamis,
vajinal epitelde degisim ya da vajinal mukozada inflamasyon belirtisi gozlenmemistir.

Kronik toksisite:

3 ay boyunca tavsanlarin ve 6 ay boyunca kdpeklerin saglam veya asindirilmig derilerine polietilen
glikol 400 icinde % 1, 3 veya 10’luk konsantrasyonlarda 1,5 mL siklopiroksolamin uygulandigi
Klinik, Klinik-kimyasal ve patolojik organ incelemelerinde etkin madde ile iliskilendirebilecek
patolojik bir bulgu ortaya ¢ikmamustir.

Stirekli bir sekilde 30 mg/kg/giin oral doz uygulamasi siganlarda miyokard nekrozuna, kopeklerde
kalp ve karacigerde patolojik degisikliklere neden olmustur. Bununla beraber, terapotik dozun
birkag kat1 olan 10 mg/kg/giin dozu, herhangi bir zararli yan etki olmaksizin her iki tiirde de tolere
edilmistir.

Mutajenik ve karsinojenik potansiyel:

In vitro ve in vivo mutajenite ¢alismalarmin bulgular1 klinik uygulama kosullarinda
siklopiroksolaminin mutajenik potansiyelinin yeterli bicimde dislandigini1 gostermistir.

Farelerde ydritulen 18 aylik dermal uygulama calismasinda karsinojenik potansiyel belirtisi
saptanmamustir.

Ureme toksisitesi:
Calismalar yiiksek dozlarda intravajinal uygulamada bile siklopiroksolaminin annede veya fetiste
zarara neden olmadigini gostermistir. Fertilite veya postnatal gelisime olumsuz etki géstermemistir.



Sicanlarda 1 mg/kg/giin doz ile gozlenmezken, 5 mg/kg/giin dozda fertilitenin bozulduguna
iligkin  belirtiler goézlenmistir. Siklopiroksolamin embriyotoksik ya da teratojenik etki
gostermemistir. Peri/postnatal toksisite gdzlenmemistir fakat uzun siireli sonuglari aragtirilmamaistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1 Yardimci maddelerin listesi:
Tefose 63

Labrafil M 2130 CS
Vazelin likid

Benzoik asit (E210)

Butil hidroksianisol (E320)
Deiyonize su

6.2 Gegimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf Omru
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25 C altindaki oda sicakliginda ve orjinal ambalajinda saklayiniz.Isiktan koruyunuz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

CANOLEN vajinal krem, 30 gr’lik plastik kapakli aliminyum tiiplerde, 6 adet tek kullanimlik
aplikadrler ile birlikte.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “ Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’” ve “
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
GLOBAL PHARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Maslak Mah. Maslak Meydan Sk.
Beybi Giz Plaza A Blok Apt. No:1/99
Saryer/Istanbul
Tel: 0212 335 26 18
Fax: 0212 3352500

8. RUHSAT NUMARASI
2020/132



9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
ik ruhsat tarihi: 11.06.2020
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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