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Canesten
(klotrimatsoli)

Lokauu 2, 2014, Versio 2
RISKIENHALLINTASUUNNITELMAN JULKINEN YHTEENVETO
VI.2 Julkisen yhteenvedon osiot
VI.2.1 Tietoa sairauden esiintyvyydesta

Emattimen hiivatulehdus on yleinen syy hedelmallisessa iassé olevien naisten epanormaaliin
valkovuotoon. Tulehdus johtuu hiivasienen (yleensa Candida albicans -hiivasienen) liikakasvusta
emattimessa. Emattimen hiivatulehduksen oireita ovat kutina, aristus ja paksu, kokkaremainen
valkovuoto ja joissakin tapauksissa virtsaamis- ja yhdyntakivut. Candida-hiivasieni aiheuttaa noin
15-30 % emétintulehduksista (bakteerivaginoosi on yleisin syy aiheuttaen jopa 50 % tapauksista).
Noin 75 % naisista saa emaéttimen hiivatulehduksen vahintaan kerran elamassaan, ja heista noin
puolella on toistuvia hiivatulehduksia. Hiivatulehduksen riskia lisdavat diabetes, HIV tai muu
immuunijarjestelmaa heikentava sairaus, antibiootit, raskaus jne.

VI.2.2 Yhteenveto hoidon hyddyista

Emaéttimen hiivatulehduksen voi tunnistaa itse ja hoitaa tehokkaasti emattimeen annosteltavilla
sienilaakkeilla, jotka tehoavat tavallisesti 80 %:ssa tapauksista. Itsehoitoon kaytetdan yleensa
esimerkiksi klotrimatsolia sisaltavia sieniladkkeita, joita on saatavilla ilman reseptia useassa eri
ladkemuodossa. Emattimeen annosteltavien klotrimatsolivalmisteiden teho ja turvallisuus on
osoitettu tutkimuksissa, tieteellisissa julkaisuissa ja vuosikymmenten laajassa kaytossa ympari
maailmaa.

VI.2.3 Hoidon hyotyihin liittyvat asiat, joita ei tunneta

Ei ole. Hoidon hyodyt tunnetaan hyvin, silla eméattimeen annosteltavia ladkemuotoja on kaytetty jo
usean vuosikymmenen ajan.

VI.2.4 Yhteenveto turvallisuustiedoista

Tarkeat tunnistetut riskit

Riski Mita tiedetdan Ehkaistavyys
Yliherkkyysreaktio Todettu kliinisissa tutkimuksissa. Riski voidaan minimoida
Myyntiluvan myontamisen jalkeen noudattamalla
vakavia tapauksia on raportoitu erittain valmistetiedoissa mainittuja
harvoin. Atsolivalmisteiden vasta-aiheita.
luokkavaikutus.

Tarkeat mahdolliset riskit

Riski Mita tiedetaan
Sikién altistuminen Prekliinisissa tutkimuksissa ei ole havaittu lisdantymistoksisuuden
|adkeaineelle raskauden riskia. Riittavan suurta maaraa raskaana olevia naisia ei ole
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Riski

Mita tiedetaan

ensimmaisen
kolmanneksen aikana

kuitenkaan altistunut ladkeaineelle raskauden ensimmaisen
kolmanneksen aikana kliinisissa tutkimuksissa, jotta l1aékkeen
turvallisuus sikiolle ja vastasyntyneelle voitaisiin taata. Taman vuoksi
ladkkeen kayttéa on suositeltavaa valttaa raskauden ensimmaisen
kolmanneksen aikana.

Lapsen altistuminen
l&akeaineelle imetyksen
aikana

Rotilla tehdyissa prekliinisissa tutkimuksissa on havaittu, etta
klotrimatsolia saattaa erittya aidinmaitoon laskimoon annetun
annoksen jalkeen. Imettavia naisia ei ole kuitenkaan altistettu
emattimeen kaytettavalle klotrimatsolivalmisteelle Kliinisissa
tutkimuksissa vastasyntyneen turvallisuuden varmistamiseksi. Taman
vuoksi valmistetiedoissa neuvotaan keskeyttamaan hoito imetyksen
aikana.

Vaaran diagnoosin riski

Emattimen hiivatulehduksen oireet ovat osittain samanlaisia kuin
muiden emaétintulehdusten oireet, joten vaaran diagnoosin
mahdollisuus on olemassa, vaikka asiaa tarkastelleessa
turvallisuusarvioinnissa todettiinkin erittain vahan vaaria diagnooseja.
Valmistetiedoissa suositellaan ottamaan yhteytta laékariin, jos oireet
jatkuvat tai toistuvat tiheasti.

Resistenssin kehittymisen
riski

Useamman vuosikymmenen aikana ilmenneita kliinisia
yksittaistapauksia ja tapauskertomuksia tarkastelleissa julkaisuissa ei
ole havaittu merkkeja resistenssin kehittymisesté C. albicansille
hoidettaessa potilaita eméttimeen annosteltavilla
klotrimatsolivalmisteilla. Ainoastaan yksittaisia tapauksia on raportoitu.
Valmistetiedoissa suositellaan ottamaan yhteytta laékariin, jos oireet
jatkuvat tai toistuvat tiheasti.

Riski valmisteen
ottamiseen vahingossa
suun kautta

Emattimeen annosteltavia [Adkemuotoja on joissakin tapauksissa
otettu vahingossa suun kautta, mutta hyvin harvassa tapauksessa on
iimennyt haittavaikutuksia. Valmistetiedoissa annetaan ohje, ettei
valmistetta saa niella.

Ympaéristotoksisuuden
riski

Koska klotrimatsolilla on pitk& puoliintumisaika ja se saattaa aiheuttaa
biokertyvyysriskin kaloille, valmistetiedoissa neuvotaan, miten laéke
havitetaan oikealla tavalla.

Mahdollinen
yhteisvaikutus
takrolimuusin/sirolimuusin
kanssa

Klotrimatsolilla on kohtalainen CYP3A4:n estovaikutus, minka vuoksi
suun kautta otettu klotrimatsoli lisd& takrolimuusin pitoisuutta
plasmassa. Sama koskee myds sirolimuusia. Eméattimeen
annostellusta valmisteesta klotrimatsolia imeytyy vain pienia maaria.
Vaikka emattimeen annosteltavien valmisteiden kayton yhteydessa ei
ole raportoitu yhteisvaikutuksia, sen mahdollisuus on mainittu
valmistetiedoissa.

Mahdollinen
yhteisvaikutus lateksista
valmistettujen
kondomien/pessaarien
kanssa

Klotrimatsolia sisaltdvan voiteen tietyt apuaineet heikentavéat
kondomeissa ja pessaareissa kaytettya lateksipolymeeria. Tama voi
mahdollisesti johtaa tahattomaan raskauteen. Varoitus on mainittu
valmistetiedoissa.
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Puuttuvat tiedot
Ei ole.

VI.2.5 Yhteenveto toimenpiteista riskien minimoimiseksi

Kaikista ladkevalmisteista laaditaan valmisteyhteenveto, joka sisaltaa lagkareille, apteekkihenkilékunnalle ja
muille terveydenhuollon ammattilaisille suunnattua yksityiskohtaista tietoa ladkkeen kaytosta, riskeista ja
suosituksista riskien minimoimiseksi. Pakkausselosteessa kerrotaan valmisteyhteenvedon tiedot lyhyesti
maallikkokielella.

Valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa mainitut toimet ovat tavanomaisia riskienminimointitoimia.
Laakkeen valmisteyhteenveto ja pakkausseloste ovat saatavissa Fimean verkkosivujen kautta www.fimea.fi.

Talla 1adkkeella ei ole lisatoimia riskien minimoimiseksi.

VI.2.6 Kehityssuunnitelma myyntiluvan mydntamisen jalkeen

Luettelo kehityssuunnitelmaan sisaltyvista tutkimuksista

Tutkimus Tavoitteet Kasiteltavat Tila Vali- ja
(tutkimuksen turvallisuuteen loppuraportt
numero) tai tehoon ien

liittyvat seikat aikataulu
Ei ole.

Myyntiluvan ehdoissa mainitut tutkimukset

Ehdoissa ei ole vaadittu tutkimuksia.

VI.2.7 Yhteenveto riskienhallintasuunnitelman paivityksista

Tama on toinen versio.

Version Paivamaara Turvallisuustiedot Kommentti

numero

1 20.3.2014 Tarkea tunnistettu riski: Versio 1 toimitettu
myyntilupahakemuksen

Yliherkkyysreaktio yhteydessa
Tarkead mahdollinen riski:

Riski sikion altistumiselle raskauden
ensimmaisen kolmanneksen aikana

Riski vastasyntyneen altistumiselle
imetyksen aikana

Vaaran diagnoosin riski

Resistenssin kehittyminen



http://www.fimea.fi/
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Riski valmisteen ottamiseen
vahingossa suun kautta

Ymparistotoksisuuden riski

Yhteisvaikutus
takrolimuusin/sirolimuusin kanssa

Yhteisvaikutus lateksista
valmistettujen
kondomien/pessaarien kanssa

2.0

2.10.2014

Tarkea tunnistettu riski:
Yliherkkyysreaktio
Tarked mahdollinen riski:

Riski sikion altistumiselle raskauden
ensimmaisen kolmanneksen aikana

Riski vastasyntyneen altistumiselle
imetyksen aikana

Vaaran diagnoosin riski
Resistenssin kehittyminen

Riski valmisteen ottamiseen
vahingossa suun kautta

Ymparistotoksisuuden riski

Y hteisvaikutus
takrolimuusin/sirolimuusin kanssa

Yhteisvaikutus lateksista
valmistettujen
kondomien/pessaarien kanssa

Paivitetty Ruotsin
terveysviranomaisen
pyynnosta:
taulukkotemplaatit
paivitetty (kohdat V.3 ja
VI1.1.4) ja taulukko
poistettu kohdasta
SIV.4. Lisaksi korjattiin
Rosa-julkaisusta saatu
tieto sivulla 28 kohdassa
SIV3.3; uusi versio
toimitettu
myyntilupahakemukseen

Turvallisuustietoihin ei
tehty muutoksia.
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