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CZESC VI

Podsumowanie Planu zarzadzania ryzykiem

Substancja czynna (mi¢dzynarodowa nazwa Klotrimazol
niezastrzezona lub nazwa zwyczajowa):

zarzadzania ryzykiem:

Produkty lecznicze, ktérych dotyczy Plan

Canesten 500 mg tabletka dopochwowa i
Canesten 500 mg kapsulka dopochwowa,
miekka

Podmiot odpowiedzialny lub wnioskodawca: | Bayer AG

Punkt zamknigcia danych dla modutu

1 sierpnia 2021 r.

Numer wersji Planu zarzadzania ryzykiem na dzien ostatniej aktualizacji modutu 1.0
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Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Canesten 500 mg tabletki dopochwowe i Canesten 500 mg kapsulka dopochwowa,
mi¢kka (Clotrimazolum).

Niniejszy dokument stanowi streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dotyczacego
produktu leczniczego Canesten 500 mg tabletka dopochwowa i Canesten S00 mg kapsulka
dopochwowa, migkka. W RMP opisano istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
klotrimazolu w postaci tabletek i migkkich kapsutek dopochwowych oraz metody
minimalizacji tych zagrozen, a takze wyjasniono, gdzie mozna uzyska¢ dodatkowe informacje
na temat zagrozen i niewiadomych (brakujgcych informacji) zwigzanych z klotrimazolem w
postaci tabletek 1 migkkich kapsutek dopochwowych.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) produktow leczniczych zawierajacych
klotrimazol w postaci tabletek i migkkich kapsutek dopochwowych oraz ulotka dla pacjenta
zawierajg najwazniejsze informacje dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow
o tym, jak powinien by¢ stosowany klotrimazol.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii bedg zawarte w
aktualizacjach RMP dla produktu leczniczego Canesten 500 mg tabletka dopochwowa i
Canesten 500 mg kapsulka dopochwowa, mi¢kka.

I. Informacje o produkcie leczniczym i wskazaniach do jego stosowania

Canesten 500 mg tabletka dopochwowa i Canesten S00 mg kapsulka dopochwowa,
miekka sg wskazane do stosowania w leczeniu zakazen narzadow piciowych (zapalenie
pochwy) wywotanych przez drobnoustroje grzybowe (zazwyczaj z gatunku Candida).
Klotrimazol jest dostgpny w postaci kremow i tabletek/krazkéw dopochwowych oraz kapsutek
i kremow do stosowania zewngtrznego o réznej mocy, ktore wigzg si¢ z roznym czasem
trwania leczenia.
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II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i dzialania, jakie
nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego
scharakteryzowania

Ponizej wskazano istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Canesten
500 mg tabletka dopochwowa i Canesten 500 mg kapsutka dopochwowa, miekka, a takze
dziatania podejmowane w celu zmniejszenia tych zagrozen i propozycje badan na ten temat.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

* Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznos$ci, zalecenia odnoszace
si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta i w
charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujacych zawody
medyczne.

* Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku.

* Zatwierdzony rozmiar opakowania leku — ilos¢ produktu leczniczego w opakowaniu jest
dobrana tak, aby zapewni¢ jego prawidtowe stosowanie.

* Status prawny leku — sposdb udostepniania leku pacjentom (np. na recepte lub bez
recepty) moze pomoc w zminimalizowaniu tych zagrozen.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.
ILA  Wykaz istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Canesten 500 mg tabletka
dopochwowa i Canesten 500 mg kapsulka dopochwowa, migkka to ryzyka, ktére wymagaja
podjecia specjalnych dziatan w zakresie zarzadzania ryzykiem w celu dalszego zbadania lub
zminimalizowania zagrozenia, aby umozliwi¢ bezpieczne stosowanie produktu leczniczego. Istotne
ryzyka mogg si¢ odnosi¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka
to niepokojace kwestie dotyczace bezpieczenstwa, w przypadku ktorych istnieja dostateczne
dowody potwierdzajace zwiazek ze stosowaniem klotrimazolu. Potencjalne ryzyka to niepokojace
kwestie, w przypadku ktorych na podstawie dostgpnych danych mozna uzna¢, ze zwiazek ze
stosowaniem leku jest mozliwy, jednak nie ustalono go w sposdb pewny i wymaga to dalszej
oceny. Brakujace informacje odnoszg si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego, ktorych obecnie brakuje i ktdre nalezy zebraé (np. informacje dotyczace
dlugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka Brak
Istotne potencjalne ryzyka Brak
Brakujgce informacje Brak

II.LB  Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte w proponowanej informacji o produkcie sa
dostosowane do referencyjnego produktu leczniczego.
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II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

Nie ma zadnych badan wymaganych do wydania zezwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu
ani nie istnieje zaden szczegolny obowigzek zwigzany z produktem leczniczym Canesten 500 mg
tabletka dopochwowa i Canesten 500 mg kapsutka dopochwowa, mi¢kka.

I1.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie jest warunkiem dopuszczenia do obrotu

Nie wymaga si¢ przeprowadzenia badan dotyczacych produktu leczniczego Canesten 500 mg
tabletka dopochwowa i Canesten 500 mg kapsulka dopochwowa, miekka.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Nie wymaga si¢ przeprowadzenia badan dotyczgcych produktu leczniczego Canesten 500 mg
tabletka dopochwowa i Canesten 500 mg kapsulka dopochwowa, miekka.
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