NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Canespie Clotrimazol 10 mg/ g crema. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA. Composicion cualitativa cuantitativa: Cada gramo de crema contiene 10 mg de clotrimazol.
Excipiente(s) con efecto conocido. Cada gramo contiene 100 mg de alcohol cetoestearilico y 20 mg de alcohol
bencilico. Para consultar la lista completa de excipientes ver Ficha Técnica. FORMA FARMACEUTICA: Crema de
color blanco, DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Tratamiento de tinea pedis o pie de atleta .Se deben
tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antifungicos. Posologia y forma de
administracion. Posologia: Se recomienda la aplicacion de la crema en la zona afectada mediante friccion 2 — 3 veces
al dia hasta su completa absorcion, durante un periodo de entre 3 y 4 semanas. Debe suspenderse el tratamiento si los
sintomas no mejoran después de 10 dias de tratamiento (ver (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de
empleo). Se recomienda continuar el tratamiento durante 2 semanas tras desaparecer la desaparacion de los sintomas.
Uso en pacientes de edad avanzada: No se requiere una modificacion de la dosis para este grupo de pacientes. Uso
en poblacion pedidtrica. Su uso en nifios menores de 12 afios se efectuara bajo control médico. No se requiere una
modificacion de la dosis para este grupo de pacientes. Forma de administracion: Uso cutaneo. Aplicar y extender una
pequeiia cantidad del producto hasta cubrir completamente el area afectada y la zona circundante, con especial
atencion entre los pliegues de los dedos de los pies. Friccionar hasta su completa absorcion. Una tira de crema, de
aproximadamente 2 cm, es suficiente para tratar un area del tamafio de la mano (dorso y palma). Como orientacion 2
cm equivalen a la longitud de la ultima falange del dedo indice. Se recomienda seguir las siguientes instrucciones: -
Antes de la aplicacion del producto, lavar los pies con agua y jabon - Después del lavado deben secarse a fondo, sobre
todo los espacios interdigitales- Cerrar bien el tubo tras su utilizacion. - Lavar las manos después de cada aplicacion.
Se deben aplicar medidas generales de higiene con el fin de evitar la aparicion de otras infecciones o recidivas (ver
seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Contraindicaciones: Hipersensibilidad al clotrimazol, a
imidiazoles en general o a alguno de los excipientes. Advertencias y precauciones especiales de empleo: No se
recomienda el uso de vendajes oclusivos tras la aplicacion del producto, ya que favorece la absorcion sistémica del
farmaco. Debe suspenderse el uso de este producto si aparece irritacion en la zona tratada. Debe suspenderse el
tratamiento si los sintomas no mejoran después de 10 dias de tratamiento. No ingerir. Evitar el contacto del producto
con ojos y mucosas. Si accidentalmente se produjese contacto con los ojos, lavar con agua abundante y consultar con
un oftalmologo si fuese necesario . El tratamiento debe ir siempre acompafiado de medidas de higiene corporal y
vestimenta adecuada por la posibilidad de reinfeccion. Se aconseja utilizar zapatos bien ventilados, evitar zapatos y
suelas de goma, evitar calcetines de fibra y cambiarse los calcetines con cada aplicacion. Para evitar contagios, no se
deben compartir toallas, calcetines ni calzado con otras personas ni se debe andar descalzo en piscinas, vestuarios y
bafios colectivos. Advertencias sobre excipientes: Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel
(como dermatitis de contacto) porque contiene alcohol cetoestearilico. Este medicamento contiene 20 mg de alcohol
bencilico en cada gramo de crema. El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas. El alcohol bencilico
puede provocar irritacion local moderada. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No
se han descrito. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo: Si bien existe una cantidad limitada de datos clinicos
en mujeres embarazadas, los estudios en animales no muestran efectos dafiinos directos o indirectos sobre la toxicidad
reproductiva (ver seccion Datos preclinicos de seguridad). Las investigaciones experimentales y la experiencia post-
comercializacion revelan que no cabe esperar efectos perjudiciales en la madre y el nifio si se usa este preparado
durante el embarazo. El clotrimazol puede utilizarse durante el embarazo, pero solo bajo la supervision de un
profesional sanitario. Lactancia: No hay datos sobre la excrecion de clotrimazol en la leche humana. Sin embargo, la
absorcion sistémica es minima tras la administracion topica y es poco probable que produzca efectos sistémicos. El
clotrimazol puede utilizarse durante la lactancia. Fertilidad: No se han realizado estudios en humanos sobre los efectos
que puede producir el uso del clotrimazol en la fertilidad, sin embargo, los estudios en animales no han demostrado
ningin efecto adverso en la fertilidad de los mismos. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas: La influencia de Canespie sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
Reacciones adversas: Las siguientes reacciones adversas han sido identificadas durante el uso posterior a la
aprobacion de clotrimazol. Debido a que estas reacciones son reportadas voluntariamente por una poblacion de
tamafio incierto, no puede estimarse su frecuencia a partir de los datos disponibles. Las reacciones adversas mas
frecuentes son: Frecuencia no conocida. Trastornos del sistema inmunologico: Angioedema, reaccion anafilactica,
hipersensibilidad. Trastornos vasculares: Sincope, hipotension. Trastornos del sistema respiratorio, tordcico y
mediastinico: Disnea. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Ampollas, dermatitis de contacto, eritema,
parestesia, urticaria, exfoliacién y erupcidon cutanea, prurito, sensacion de picazon/quemazén cutanea. Trastornos
generales y en el lugar de aplicacion: Irritacion del lugar de aplicacion, reaccion en el lugar de aplicacion, edema,
dolor. Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas
al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Sobredosis.
No se No se preve riesgo de intoxicacion aguda ya que es improbable que se produzca una sobredosis tras una sola
aplicacion cutanea (aplicacion sobre una gran superficie en condiciones favorables para la absorcion) o tras la
ingestion oral inadvertida. No existe un antidoto especifico. DATOS FARMACEUTICOS. Incompatibilidades: No
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procede. Naturaleza y contenido del envase: Tubo de aluminio con tapon de rosca que contiene 30 gramos de
crema. Se acondiciona en una caja de carton. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:
BAYER HISPANIA, S.L., Av. Baix Llobregat, 3-5, 08970 Sant Joan Despi (Barcelona), Espaiia. P.V.P. con IVA:
11,866 MEDICAMENTO NO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA. FECHA DE REVISION DEL TEXTO:
FEBRERO 2021. La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pdgina Web de la

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) HTTP:/WWW.AEMPS.GOB.ES/.
CMFTv1.0
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