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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Canifug® Creme

1 g Clotrimazol pro 100 g Creme

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

100 g Creme enthalten 1 g Clotrimazol.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-

kung: Benzylalkohol, Cetylstearylalkohol.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Creme zur Anwendung auf der Haut und 

zur Anwendung auf der Haut des äußeren 

weiblichen Genitalbereichs.

Gleichmäßig weiße Creme.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Mykosen der Haut und Candida-Vulvitis.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Canifug Creme wird 2- bis 3-mal täglich 

dünn auf die erkrankten Hautpartien auf-

getragen und eingerieben. 

Für eine etwa handtellergroße Fläche ge-

nügt dazu meist eine Stranglänge von ca. 

0,5 cm.

Bei einer Candida-Vulvitis ist die Creme so-

wohl dünn auf die Schamlippen als auch 

auf die Haut der angrenzenden Bereiche 

bis hin zum After aufzutragen. 

Die durchschnittliche Therapiedauer mit 

Canifug-Creme beträgt bei Dermatomy-

kosen 2 – 4 Wochen, bei Candida-Vulvitis 

1 – 2 Wochen.

Um eine komplette Ausheilung zu errei-

chen, sollte die Behandlung nach dem Ab-

klingen der akuten entzündlichen Sympto-

me oder subjektiven Beschwerden noch für 

ca. 2 Wochen weiter fortgeführt werden.

Kinder und Jugendliche
Besondere Anpassungen sind nicht not-

wendig.

Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut und zur 

Anwendung auf der Haut des äußeren Ge-

nitalbereichs.

 4.3 Gegenanzeigen

 – Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 

oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-

ten sonstigen Bestandteile.

 – Während der Stillzeit im Brustbereich.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Besondere Vorsicht ist während der 

Schwangerschaft und Stillzeit geboten (sie-

he Abschnitt 4.6). 

Bei gleichzeitiger Anwendung von Canifug 

Creme und Latexprodukten (z. B. Kondo-

me, Diaphragmen) kann es wegen der ent-

haltenen Hilfsstoffe (insbesondere Stearate) 

zur Verminderung der Funktionsfähigkeit 

und damit zur Beeinträchtigung der Sicher-

heit dieser Produkte für die Dauer der 

Anwendung von Canifug Creme kommen.

Dieses Arzneimittel enthält 20 mg Benzyl-

alkohol pro 1 g Creme. Benzylalkohol kann 

allergische Reaktionen und leichte lokale 

Reizungen hervorrufen.

Cetylstearylalkohol kann örtlich begrenzt 

Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-

vorrufen.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  

Arzneimitteln und sonstige  

Wechselwirkungen

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von 

Amphotericin und anderen Polyenantibioti-

ka (Nystatin, Natamycin).

 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Daten einer großen Anzahl an exponier-

ten Schwangeren (n = 5710) zeigten keine 

Nebenwirkungen von Clotrimazol auf die 

Schwangerschaft und die Gesundheit des 

Feten/Neugeborenen. Jedoch gibt es Ver-

dachtsmomente, dass Clotrimazol bei vagi-

naler Anwendung im ersten Trimenon der 

Schwangerschaft ein erhöhtes Spontanab-

ort-Risiko zur Folge haben kann. 

Bislang sind aber keine weiteren relevanten 

epidemiologischen Daten verfügbar. Unter-

suchungen an Tieren zeigten keine direkt 

oder indirekt schädlichen Auswirkungen 

bezüglich Schwangerschaft, embryonaler/

fetaler Entwicklung, Entbindung oder post-

nataler Entwicklung (siehe Abschnitt 5.3).

Daher kann Canifug Creme während der 

Schwangerschaft angewendet werden, je-

doch nur unter ärztlicher Kontrolle.  Vorsicht 

ist geboten, wenn Schwangeren Canifug 

Creme im ersten Trimenon verschrieben 

wird. 

Stillzeit

Canifug Creme kann während der Stillzeit 

angewendet werden. 

Im Bereich der laktierenden Mamma darf 

jedoch keine Anwendung von Clotrimazol 

erfolgen, um zu verhindern, dass der Säug-

ling geringe Wirkstoffmengen mit der Mut-

termilch aufnimmt (siehe Abschnitt 4.3).

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  

Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

 4.8 Nebenwirkungen

Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwir-

kungen werden folgende Kategorien zu-

grunde gelegt: sehr häufig (≥ 1/10), häufig 

(≥ 1/100, < 1/10), gelegentlich (≥ 1/1.000, 

< 1/100), selten (≥ 1/10.000, < 1/1.000), 

sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt 

(Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren 

Daten nicht abschätzbar).

Siehe unten stehende Tabelle.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-

gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung 

dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Me-

dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 

Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Sollte eine größere Menge Canifug Creme 

aufgetragen worden sein als vorgesehen, 

sollte die Behandlung dennoch mit der 

normalen Menge fortgesetzt werden.

 5 PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antimy-

kotika zur dermatologischen Anwendung; 

Imidazol- und Triazol-Derivate, ATC-Code: 

D01AC01

Wirkmechanismus:

Der antimykotische Effekt von Clotrimazol 

ist nach derzeitiger Kenntnis auf eine Hem-

mung der Ergosterin-Biosynthese zurück-

zuführen. Da Ergosterin ein essentieller Be-

standteil der Zellmembran von Pilzen ist, 

kommt es unter Einfluss von Clotrimazol 

mit einer Verzögerung, die auf den Ver-

brauch des zytoplasmatischen Ergosterins 

der Pilzzelle zurückzuführen ist, zu starken 

Veränderungen der Membranzusammen-

setzung und -eigenschaften. Die damit ver-

bundene Störung der Membranpermeabili-

tät führt schließlich zur Zell-Lyse. Ferner 

interferiert Clotrimazol in fungistatischer 

Konzentration mit mitochondrialen und per-

oxisomalen Enzymen. Als Folge kommt es 

zu einer toxischen Erhöhung der Hydro-

genperoxidkonzentration, was wahrschein-

lich zum Zelltod beiträgt („Hydrogenper-

oxid-Autodigestion‘‘).

Systemorganklasse Häufigkeit Nebenwirkung

Erkrankungen des  

Immunsystems

Sehr selten Überempfindlichkeit

Nicht bekannt Allergische Reaktionen (z. B. Juckreiz, Ery-

them, Atemnot, behandlungsbedürftiger Blut-

druckabfall bis hin zu Bewusstseinsstörungen, 

Übelkeit, Diarrhö)

Erkrankungen der Haut und 

des Unterhautzellgewebes

Häufig Vorübergehender Juckreiz und brennendes 

Gefühl der Haut nach dem Auftragen

Gelegentlich Hautirritationen (z. B. Stechen oder vorüber-

gehende Rötung)
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 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Biotransformation

Clotrimazol wird in der Leber durch Oxida-

tion und Abbau des Imidazolringes (Des-

aminierung, O-Desalkylierung) zu unwirk-

samen Hydroxy-Derivaten verstoffwechselt.

Elimination

Clotrimazol wird hauptsächlich über die 

Galle mit den Faeces ausgeschieden.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Toxizität

Akute Toxizität
Die akute Toxizität, ausgedrückt als LD50, 

beträgt bei Mäusen und Ratten 

700 – 900 mg/kg KG (oral), bei Kaninchen 

1000 – 2000 mg/kg KG (oral), bei Katzen 

und Hunden 1000 bzw. 2000 mg/kg KG 

(oral); hier konnte die LD50 wegen der star-

ken Emesis nur näherungsweise bestimmt 

werden. 

Chronische Toxizität
Die längerfristige Verabreichung hoher ora-

ler Dosen an Ratten, Hunden und Affen 

verursachte Veränderungen an Leber und 

Nebennieren. Es kam zu einer dosisabhän-

gigen Leberhypertrophie (Zellhypertrophie 

und Zunahme des Gesamtgewichts) auf-

grund einer mikrosomalen Enzyminduktion 

in den Hepatozyten. (Anzeichen einer in-

trahepatischen Cholestase oder pathologi-

sche Veränderungen wurden bei Hunden 

und Affen nicht beobachtet; lediglich bei 

Ratten traten bei einer Dosis von unter 

200 mg/kg KG/Tag aufgrund der besonde-

ren Sensibilität gegenüber Clotrimazol de-

generative Veränderungen in den Hepato-

zyten auf). Diese funktionelle Hypertrophie 

ist nach Therapieende rasch reversibel. 

Die Verdickungen der Nebennierenrinde 

waren bedingt durch verstärkte Fetteinla-

gerungen in die zona reticularis und fasci-

culata; eine Schädigung des Parenchyms 

wurde nicht beobachtet. Auch diese Ver-

änderungen sind nach Absetzen der Thera-

pie reversibel, halten jedoch länger an als 

die Leber-Veränderungen. 

Mutagenes und tumorigenes Potenzial
Die vorliegende Mutagenitätsprüfung ist 

negativ, reicht für eine abschließende Be-

wertung aber nicht aus.

Untersuchungen auf eine tumorigene Wir-

kung von Clotrimazol wurden nicht durch-

geführt.

Reproduktionstoxizität
Teratogenitätsstudien wurden an Mäusen, 

Ratten und Kaninchen mit oralen Gaben von 

bis zu 200 mg/kg KG und an Ratten mit va-

ginaler Applikation von 100 mg/kg KG 

durchgeführt. Clotrimazol hatte hierbei kei-

nen Einfluss auf die Fertilität; die Substanz ist 

weder embryotoxisch noch teratogen.

Bisherige Erfahrungen mit der topischen 

Anwendung bei Schwangeren haben keine 

Hinweise auf embryotoxische bzw. fetoto-

xische Wirkungen ergeben.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol

Cetylpalmitat (Ph. Eur.)

Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Natriumcitrat-dihydrat (E 331)

Octyldodecanol (Ph. Eur.)

Polysorbat 60

Sorbitanstearat (E 491)

Gereinigtes Wasser

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Anbruch bis zum Verfallsdatum haltbar.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 25 °C lagern.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Aluminiumtube mit Schraubdeckel aus  

Polyethylen (HDPE) mit 10 g, 15 g, 20 g, 

25 g, 35 g, 40 g und 50 g Creme.

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen für die 

Beseitigung.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG 

Arzneimittel

Sudbrackstraße 56

33611 Bielefeld

Tel.: 0521 8808-05

Fax: 0521 8808-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

 8. ZULASSUNGSNUMMER

6406.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung 

15. Oktober 1985.

Datum der letzten Verlängerung der Zulas-

sung 10. Juni 2005.

 10. STAND DER INFORMATION

01.2019

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig


	Canifug® Creme
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5 PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


