RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Canesten Unidia 10 mg/ml solucdo para pulverizagdo cutanea

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada mililitro de solugdo para pulverizacdo cutanea contém 10 mg de bifonazol.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para pulverizagdo cutanea.

Solugdo incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagoes terapéuticas

Canesten Unidia estd indicado no tratamento tépico de:

- Micoses interdigitais (tinea pedis, tinea manuum) provocadas por fungos suscetiveis
- Pitiriase versicolor

4.2 Posologia e modo de administragao

Posologia

Para obter uma cura duradoura, o tratamento com bifonazol deve ser efetuado de um modo

consequente e durante um periodo de tempo adequado. Os periodos normais de tratamento
estdo reunidos na tabela abaixo:

Indicacao Duracdo do tratamento
Micoses do pé, pé-de-atleta (Tinea pedis, | 3 semanas
tinea pedum interdigitalis)

Micoses das maos (Tinea manuum) 2-3 semanas

Pitiriase versicolor 2 semanas

Modo de administracao

A solucdo devera ser utilizada uma vez por dia, de preferéncia a noite, antes de deitar,
aplicando uma quantidade fina na area cutanea afetada e friccionando ligeiramente.

Populacgédo pediatrica



Nao foram realizados estudos aprofundados na populacdo pediatrica (0 aos 18 anos). Uma
revisdao dos dados clinicos relatados ndo evidencia a possibilidade de ocorréncia de efeitos
nocivos na populacdo pediatrica.

Contudo, em recém-nascidos (0 aos 27 dias), bebés e criancas pequenas (28 dias a 23
meses), este medicamento s6 devera ser utilizado sob vigilancia médica.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Os doentes a fazer terapéutica com varfarina devem ser monitorizados quando o bifonazol é
utilizado concomitantemente (ver secgao 4.5).

Doentes com antecedentes de reagdes de hipersensibilidade a outros agentes antiflngicos
imidazodlicos (por ex., econazol, clotrimazol, miconazol) devem utilizar medicamentos
contendo bifonazol com cautela.

Alguns excipientes na solugdo contendo bifonazol podem reduzir a eficacia dos produtos de
latex tais como preservativos e diafragmas quando aplicados na zona genital. O efeito é
temporario e ocorre apenas durante o tratamento.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao

Dados limitados sugerem que podera ser possivel uma interagdo entre o bifonazol tdpico e a
varfarina, originando aumentos no indice internacional normalizado (INR). Se o bifonazol for
utilizado num doente sob terapia com varfarina, devera ser apropriadamente monitorizado
(ver seccdo 4.4).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Fertilidade

Estudos pré-clinicos ndo apresentaram evidéncia de que o bifonazol possa comprometer a
fertilidade masculina ou feminina (ver secgao 5.3).

Gravidez

Os dados de seguranga pré-clinica e os dados farmacocinéticos em humanos ndo forneceram
gualquer indicacdo que deixe prever a ocorréncia de efeitos nocivos na mde ou na crianga,
guando o bifonazol é utilizado durante a gravidez (ver seccdo 5.3). Todavia, ndo estdo
disponiveis dados clinicos, pelo que, como medida de precaucdo, é preferivel evitar a
utilizacao de bifonazol durante o primeiro trimestre de gravidez.

Amamentacao

A eliminacao de bifonazol no leite foi estudada em animais.

Dados farmacodinamicos/toxicolégicos disponiveis em animais mostraram a eliminagao de
bifonazol/metabolitos no leite (ver secgao 5.3).



Desconhece-se se o bifonazol é eliminado no leite humano. Assim, a amamentacdo devera
ser suspensa durante o tratamento com bifonazol.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Canesten Unidia sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos
ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

As frequéncias de efeitos secundarios observados em estudos clinicos e apresentados abaixo
sao definidas de acordo com a convengao de frequéncia MedDRA: muito frequentes (> 1/10);
frequentes (> 1/100, < 1/10); nao frequentes (> 1/1.000, < 1/100); raros (> 1/10.000, <
1/1.000); muito raros (< 1/10.000), frequéncia ndo conhecida (ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis). As seguintes reacdes adversas foram identificadas durante a
utilizagdo pds-aprovacdo de bifonazol. Uma vez que estas reacbes sdo notificadas
voluntariamente por uma populacdo de dimensdo incerta, nem sempre € possivel estimar de
forma fidvel a sua frequéncia.

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administracao:
Nao frequente: edema periférico (no local de administragdo)
Frequéncia ndo conhecida: Dor no local de administragdo

Afecoes do sistema imunitario:
Frequéncia ndo conhecida - hipersensibilidade/dermatite alérgica

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneas:

Muito frequentes - sensacao de queimadura cutanea

Nao frequentes - eritema, eczema, irritacdo cutdnea e prurido

Frequéncia ndo conhecida - dermatite de contacto, irritagdo cutanea, urticaria, vesiculagao,
esfoliagcdo cutanea, pele seca, maceragdo cutanea

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagao beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiguem quaisquer suspeitas de
reacoes adversas através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

N3o se considera haver risco de intoxicacdo aguda uma vez que a mesma é pouco provavel

ocorrer apés uma unica aplicacdo dérmica de uma sobredosagem (aplicacdo sobre uma
extensa area sob condicdes favoraveis a absorcdo) ou apds ingestdo oral inadvertida.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS



5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.1.3 - Medicamentos usados em afegdes cutaneas. Anti-
infecciosos de aplicacdo na pele. Antifungicos.

Codigo ATC: DO1AC10

O bifonazol é um derivado imidazodlico com largo espectro de acdo antimicdtica que inclui
dermatoéfitos, fungos filamentosos e leveduriformes e outros fungos como Malassezia furfur.
E também eficaz sobre Corynebacterium minutissimum.

O bifonazol exerce a sua agao antifungica através da inibicdo da biosintese do ergosterol em
dois niveis diferentes, distinguindo assim o bifonazol quer de outros derivados azdlicos quer
de outros antifungicos que atuam apenas a um Unico nivel. A inibicdo da sintese do ergosterol
induz danos estruturais e funcionais ao nivel da membrana citoplasmatica.

Os valores da CIM relativos a estes tipos de fungos situam-se a um nivel inferior a 0,062-16
ug/ml de substrato. O bifonazol evidencia uma atividade fungicida contra dermatoéfitos, em
particular Trichophyton spp. Regista-se um efeito fungicida completo ja numa concentragdo
de aproximadamente 5 pg/ml e apos uma exposicdo de 6 horas. Em fungos leveduriformes,
por ex. em espécies de Candida e em concentracdes de 1-4 ug/ml, o efeito do bifonazol é
primariamente fungistatico, embora seja fungicida em concentracdes de 20 pug/ml.

Em cocos Gram-positivo — excluindo enterococos - o bifonazol apresenta valores de CIM entre
4 e 16 pyg/ml. Nos Corynebacteria, os valores de CIM situam-se entre 0,5 e 2 pg/ml.

A situagdo de resisténcia ao bifonazol é favoravel. Sdo muito raras as variantes de espécies
fingicas sensiveis dotadas de resisténcia primaria. Os estudos disponiveis até a data nao
forneceram qualquer evidéncia de desenvolvimento de resisténcia secundaria em estirpes
primariamente sensiveis.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

O bifonazol evidencia uma boa penetracdo nas camadas cutaneas infetadas. 6 horas apos
aplicacdo, as concentragdes nas varias camadas da pele atingem valores de 1000 pg/cm3 na
camada superior da epiderme (stratum corneum) até 5 pug/cm3 no stratum papillare. Todas
as concentragdes determinadas situam-se, portanto, dentro de limites de atividade
antimicotica eficaz.

O tempo de permanéncia na pele - medido com base na agao protetora da infecdo em cobaias
- é de 48-72 horas para o creme de bifonazol e de 36-48 horas para a solugdo de bifonazol.

Estudos farmacocinéticos subsequentes a aplicacdo topica na pele humana intacta mostraram
que apenas é absorvida uma pequena quantidade de bifonazol (0,6-0,8% da dose); as
concentracdes séricas resultantes situaram-se sempre abaixo do limite de detecao (i.e. < 1
ng/ml). Apenas, apds aplicacdo na pele inflamada, se observou absorcao ligeira (2-4% da
dose respetiva). Considerando as concentracdes plasmaticas extremamente baixas
(geralmente inferiores a 5 ng/ml), ndo é previsivel a ocorréncia de efeito sistémico apods
aplicacdo topica.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica



Dados pré-clinicos ndo revelam perigos especiais para humanos com base em estudos
convencionais de toxicidade de dose Unica e de genotoxicidade. Foram observados efeitos no
figado (inducdo enzimatica, degeneracdo gorda) em estudos de toxicidade de dose repetida
com administracdo oral, mas apenas sob exposicdes em excesso da maxima exposicdo
humana, indicando pouca relevancia na utilizagdo clinica. Nao foram efetuados estudos de
carcinogenicidade com o bifonazol.

Em estudos de toxicologia reprodutiva em ratos e coelhos, doses orais de 30 mg/kg de peso
corporal e maiores resultaram em embriotoxicidade ou em fetotoxicidade, incluindo
letalidade. Nos ratos, o bifonazol em doses orais até 100 mg/kg de peso corporal ndo foi
embriotdxico, mas foi observado um desenvolvimento esquelético retardado dos fetos na dose
de 100 mg/kg. Este efeito fetal no desenvolvimento esquelético pode ser considerado como
um efeito secundario resultante da toxicidade materna (uma redugao no peso corporal). Dada
a baixa absorcdo da substancia ativa através da pele, estes resultados tém pouca relevancia
na utilizagdo clinica. Ndo foi observado compromisso da fertilidade masculina ou feminina em
ratos com doses orais até 40 mg/kg de peso corporal.

O bifonazol atravessa a barreira placentaria nos ratos. Um estudo com ratos lactantes mostrou
gue o farmaco foi eliminado no leite apds administracdo intravenosa de bifonazol.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Etanol
Miristato de isopropilo

6.2 Incompatibilidades

Nao conhecidas.

6.3 Prazo de validade

4 anos.

6.4 PrecaucOes especiais de conservagao

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Material de acondicionamento primario: frasco de vidro castanho e cabeca atomizadora.
Frasco-atomizador com 15 ml de solucdo para pulverizacdo cutanea.

6.6 Precaugoes especiais de eliminacdo e manuseamento

Qualguer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



A solugao é inflamavel por conter etanol. Manter afastado de fontes de ignicdo. Nao pulverizar
chamas ou material incandescente.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bayer Portugal, Lda.

Avenida Vitor Figueiredo n°4 - 490 piso
2790-255 Carnaxide

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.© de registo: 9627406 - 15 ml de solucdo para pulverizacdo cutanea, 10 mg/ml, frasco de
vidro castanho
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