KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
CANOLEN %]1 Dermal Sprey Soliisyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Siklopiroksolamin 10 mg/ml

Yardimcr maddeler:
Yardimcr maddeler igin 6.1 ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Soliisyon
Sarimst berrak soltisyon

4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1 Terapdtik endikasyonlari:
Derinin biitiin mantar hastaliklari

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi

Hekimin baska bir onerisi yoksa hasta olan kisimlara CANOLEN soliisyon giinde 2-3 defa
stirtilir ve hafifce masaj yapilir. Tedaviye, derideki belirtiler kayboluncaya kadar ( genellikle 2
hafta ) devam edilmelidir. Niikslerin dénlenmesi i¢in tedaviye bundan sonra da 1-2 hafta devam
edilmesi onerilir.

Uygulama sekli:
Enfekte olmus yiizeye hafifge masaj yapilarak uygulanir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda ve infantlarda CANOLEN soliisyon ile tedavi ancak zorunlu bir
endikasyon varsa uygulanmalidir.

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



4.3 Kontrendikasyonlar

CANOLEN soliisyon ,

* Bilesiminde bulunan maddelere karsi asiri duyarhligr olanlarda kontrendikedir.
* Goze ve agik yaralara siiriilmemelidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Doktor tarafindan énerilen ilave hijyen kriterlerine dikkatli sekilde uyulmahdir.

Ozellikle uzun siireli ve genis yiizeylerde kullanimi sirasinda sistematik absorpsiyonun artacagi
20z Oniinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi tirtin propilen glikol icermektedir. Ciltte iritasyona neden olabilir.
Bu tibbi iriin benzoik asit icermektedir. Deriye. géze ve mitkoz membranlarina hafif derecede
irritan

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Simdiye kadar baska ilaglarla bir gegimsizligine rastlanmamistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii ( Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin bilgi bulunmamaktadir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, bu ilaci dikkatli kullanmalidir. Kontrasepsiyon ¢k
bir 6nlem olarak diisiiniilebilir.

Gebelik Donemi

Siklopiroksolamin igin gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri meveut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/ fetal gelisim/ dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu gostermemektedir.
Gebelik sirasinda her tiirlii ilag tedavisinde oldugu gibi CANOLEN soliisyon ile tedavi ancak
kesin bir endikasyon varsa uygulanmahdir.

Laktasyon donemi
Siit verme sirasinda CANOLEN, sadece, kesinlikle gerekiyorsa kullaniimalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Fare, sican , tavsan ve maymunlarda oral, subkutan ve dermal yollardan uygulanan ilag iireme
caligmalari: fertilite veya diger tireme parametreleri iizerinde herhangi 6zel etki veya fotal
malformasyon belirtileri gdstermemistir. Ancak gebe kadmnlar tizerinde yeterli veya kontrollii



¢alisma bulunmamaktadir. Hayvan tireme ¢aligmalari insanlardaki yanitlari her zaman onceden
tahmin edemediginden bu ilag gebelik siiresince agik bir sekilde gerekli goriilmedikge
kullanilmamalidir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi tizerine 6zel 6nlem alinmasini gerektiren bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
[zole vakalarda kasinti veya yanma hissi gibi gegici lokal reaksiyonlar goriilebilir. Alerjik kontakt
dermatit olusabilir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Siklopiroksolamin preparatlart ile ilgili doz asimi vakasi bulunmamaktadir. Genis yiizeylere veya
cok sik uygulanmigsa da ilgili sistemik etkilerin gorilmesi beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1 Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapotik grubu: Topikal antifungaller
ATC kodu: DO1AE14

CAFIOLE}J solisyondaki etkili madde siklopiroksolamin, derinin biitiin tabakalarindaki
dermatofitleri, mayalari, kiifleri ve diger mantarlari etkileyen genis spektrumlu bir antimikotiktir.
Gram-pozitif ve gram-negatif mikroorganizmalar da etki alanina girer.

5.2 Farmakokinetik ozellikleri

Emilim: Topikal uygulamadan sonra yaklasik % 1.3 oraninda sistemik absorpsiyon goriilmektedir.
Dermal rezorbsiyonu belirlemek ig¢in, ortalama 36-37 mg 14C -isaretli siklopiroksolamin ( 0.43-
0.52 mg/kg viicut agirligina esdeger) goniilliilerin sirt derisine % lkrem formu 4 dakika boyunca
masaj yapilarak uygulanmistir.

Kopeklere, 1 mg 14- C isaretli % 1 siklopiroksolamin krem /kg viicut agirhgr intravajinal
uygulamanin ardindan absorpsiyonu hemen hemen tam olmustur. Maksimum kan seviyesine
(10.2°den 0.23 pg/ml) 1 saatte ulagmistir.

Dagihm: 6 saatlik uygulama sonrasinda ( 5 saati emilim ), serum seviyesi 0.012 pg/ml

Olgtilmiistir.

Biyotransformasyon: Oral yoldan 10 mg 14-C isaretli siklopiroksolamin/ kg uygulamasinin
ardindan kopeklerde yapilan metabolizasyon ile ilgili ¢alismalar, % 12°sinin degismeden . %
75°inin, glukuronat siklopiroksolamin seklinde idrarda eclimine edildigini gdstermistir.
Yaklasik % 6°s1 3’ten fazla metabolite dontismiistiir.




Eliminasyon: Uygulanan etkin maddenin % 1.1 ve 1.6’s1 4 giin icerisinde ve rezorbe olan dozun
ortalama % 1.3 ‘U idrarda tespit edilmistir. Hastahkli deriye yapilan topikal uygulamanin
hesaplanan oranlart % 3.6 “dan 13.9°¢ degisen, ortalama % 11.3 degerlerindedir.

5.3 Klinik 6ncesi giivenilirlik verileri

Akut toksisite:

PEG 400 i¢inde % 1 siklopiroksolamin soliisyonu tek doz uygulamasinda tavsan derisi iizerinden
uzaklastirildiginda 24 saat boyunca herhangi bir lokal veya sistemik toksik etkiye yol agmamustir.

Kronik toksisite:

3 ay boyunca tavsanlarin ve 6 ay boyunca kopeklerin saglam ve agindirilmis derilerine polietilen
glikol 400 iginde % 1, 3 veya 10’luk konsantrasyonlarda siklopiroksolamin giinliik dermal
uygulanist sistemik toksik etki olusturmamistir. Ancak, topikal uygulama, deride doza bagh ve
zamana bagh geri doniistimlii inflamatuvar degisikliklere sebep olmustur. Saglam ve asindirilmis
kobay ve tavsan derisine, siklopiroksolamin % 1 formulasyonu ve sulu krem bazi ile 30 giin
boyunca dermal tolerans ¢alismasinda benzer degisiklikler meydana gelmistir. Kopeklere % 2
supozituvar formiilasyonunun 14 giin boyunca uygulanmasi sonucu herhangi bir sistemik toksik
etki veya lokal vajinal etki meydana gelmemistir.

Mutajenik ve karsinojenik potansiyel:

In vitro denemelerin birinde pozitif yanit, diger in vitro testlerden negatif yanitlar ve in vivo
¢alismalarda yiiksek dozlarda tutarli negatif veriler elde edilmesine ragmen, bulgularin énemli
ayrintilart insanlarda genotoksik riski gostermemektedir.

[lag olmadan gegirilen 6 aylik periyodu takiben 50 hafta boyunca haftada 2 kez topikal uygulama
yapilan digi farelerdeki siklopiroksun ( polietilen glikol 400 igerisinde % 1 ve % 5 krem )
karsinojenite ¢alismasinda uygulama bolgelerinde tiimér olusumuna rastlanilmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1 Yardimcr maddelerin listesi:
Propilen glikol

[sopropil alkol

Benzoik asit

Saf su

6.2 Gegimsizlikler
Belirtilmemistir.

6.3 Raf Omrii
24 ay



6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25 C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklaymnz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
CANOLEN %1 dermal sprey solisyon, 20 ml’lik soliisyon igeren sisede ambalajlanarak
kullanima sunulmustur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullantlmamis olan tirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri® ne uygun olarak imha edilmelidir.
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