Sp.zn. sukls1073§§/2021 )
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

CANESTEN 10 MG/G KREM
klotrimazol
Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni
svého 1ékate nebo 1ékarnika.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.
. Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.
. Pokud se do 7 dnti u zanétu zevnich rodidel nebo do 14 dnti u koznich infekci nebudete

vvvvv

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Canesten a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Canesten pouzivat
Jak se ptipravek Canesten pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Canesten uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN ol e

1. CO JE PRIPRAVEK CANESTEN A K CEMU SE POUZiVA

Léciva latka ptipravku, klotrimazol, je antimykotikum pro kozni podani.
Piisobi proti fadeé choroboplodnych houbovitych mikroorganizmi, véetn€é dermatofyti, kvasinek a
plisni. Plsobi i na n¢které druhy bakterii.

Canesten se pouziva k lécbé koznich a slizni¢nich infekci, které jsou zpisobeny kvasinkami,

plisnémi a nékterymi bakteriemi.

Jedna se o:

° plisiiova onemocnéni (dermatomykoézy), vyskytujici se nejcastéji v mistech snadné zaparky
(v koznich zédhybech): mezi prsty u nohou (tinea pedum), v oblasti tfisel (tinea inguinalis),
na trupu (tinea corporis), na rukou (tinea manuum). Projevuji se zCervenanim, svédénim,
nékdy i olupovanim kize, ptipadné mize dojit i k bolestivym prasklinam ktize.

. pityriasis versicolor — projevuje se obvykle na hrudniku nebo na zadech jako olupujici se,
nesvedivé skvrny.

. erythrasma - projevuje se jako hnédocervené, mirné Supinaté, ostie ohranicené, nesvédivé
skvrny az plochy v oblastech zaparky nebo mezi prsty.

. zanét zevnich rodidel u Zen (vulvitida) - projevuje se svédénim, zarudnutim, palenim,
zdufenim nebo bolestivosti zevnich rodidel.

. zanét Zaludu pohlavniho udu u muzi (balanitida) - projevuje se zarudnutim a svédénim

zaludu a ptedkozky, ptipadné pachnoucim vytokem z ptedkozkového vaku.

Zanét zevnich rodidel:
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Mezi nejcastéjsi pfi¢iny akutniho zanétu zevnich rodidel patfi 1é¢ba antibiotiky, cukrovka,
nadmérna konzumace sladkosti, koupel ve znecisténé vode€, hormonalni antikoncepce s vysokou
davkou estrogenti a noseni nevhodného (t€sného a neprodysného) spodniho pradla.

Ptipravek Canesten mohou pouzivat dospéli, dospivajici a déti od véku 2 let.

2. CEMQ MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CANESTEN
POUZIVAT

Nepouzivejte Canesten
Jestlize jste alergicky(d) na 1éCivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pokud Canesten pouzivate k 16cb¢é zanétu zevnich rodidel (vulvitida):
e Navstivte co nejdiive 1ékafe a nepouzivejte piipravek Canesten, pokud mate jeden nebo
vice z nasledujicich ptiznakt:

- zvySenou teplotu (38 °C a vyssi) nebo zimnici
- bolest v podbtisku
- bolest zad
- zapéachajici vaginalni vytok
- pocit na zvraceni
- vaginalni krvaceni a/nebo ptidruzenou bolest v bedrech
- paleni pii moceni a jiné obtiZe pfi mocCeni spojené s vagindlnim vytokem

. Pted pouzitim pfipravku nejprve navstivte lékatfe, pokud jste prodélala dvé vaginalni
infekce (kandidozy) za poslednich 6 mésicii.
. Lécba mize byt opakovana, presto opakované infekce mohou byt projevem jiného

zékladniho onemocnéni. Vyhledejte 1ékare, pokud se ptfiznaky onemocnéni béhem 6
mesich vrati.

. Pokud jsou zanétem postizeny zevni rodidla i pochva, ma probihat soucasna 1écba obou
oblasti. Lécba piipravkem Canesten ma byt doplnéna o lécbu vagindlnimi (posSevnimi)
tabletami nebo vaginalnimi tobolkami.

° Pti 1€¢bé se doporucuje vyhnout se vaginalnimu styku, protoze infekce by tak mohla byt
pfenesena na partnera.

. U sexualniho partnera se ma tento ptipravek pouzivat pouze v ptipadg, ze jsou pfitomny
priznaky infekce, napt. svédeéni, zanét.

. Pokud je ptipravek pouzivan v oblasti genitalii, mlze snizZovat ucinnost a bezpecnost

latexovych antikoncepénich pomicek, jako jsou kondomy a pesary. Pouzijte proto
alternativni metody antikoncepce jest¢ nejméné 5 dni po skonceni 1écby timto piipravkem.

Zamezte kontaktu s o¢ima, pripravek nepolykejte.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Canesten
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné s ptipravkem Canesten nenanasejte na postizena mista jiny ptipravek
k lokalnimu podani.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

O pouziti piipravku v t€hotenstvi musi rozhodnout 1€kaf.

Canesten je mozné pouzivat v obdobi kojeni. Pokud je pripravek aplikovan na bradavky, je
potieba prsy pied kojenim omyt.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Canesten nemd Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Canesten obsahuje cetylstearylalkohol a benzylalkohol

Ptipravek obsahuje cetylstearylalkohol, ktery miize zptisobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
dermatitidu).

Piipravek Canesten obsahuje 20 mg benzylalkoholu v 1 gramu krému. Benzylalkohol muze
zpusobit alergickou reakci nebo mirné mistni podrazdéni.

3. JAK SE PRIPRAVEK CANESTEN POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo
lékarnikem.

Pripravek se nanasi v tenké vrstvé na postizend mista. Pred kazdym pouzitim krému je tfeba
postiZzené misto peclivé omyt a osusit.

Doporucena davka piipravku je:

Kozni kvasinkové infekce:

Pokud 1ékat neurci jinak, nanasi se Canesten 2 -3x denn¢ na postizena mista

v tenké vrstvé (obvykle postaci asi ptl centimetru krému na plochu o velikosti dlang).

Krém je tieba pouzivat 3-4 tydny u plisiovych onemocnéni kiize (dermatomykoéz), 2-4 tydny u
onemocnéni erythrasma a 1-3 tydny u onemocnéni pytiriasis versicolor.

Pro dosazeni kompletniho uzdraveni je tfeba krém pouzivat po celou vyse uvedenou dobu, a to i
pokud vymizi klinické znamky onemocnéni. Pokud vSak po 14 dnech 1écby nedojde ke zlepSeni
priznakl nebo pokud se ptfiznaky naopak zhorSuji, vyhledejte 1ékate.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte pripravek déle nez 4 tydny.

Zanet zevnich rodidel u Zeny a zanéet Zaludu pohlavniho udu u muze:

Pokud Iékat neurci jinak, nanasi se Canesten 2 az 3krat denné na postiZzena mista v tenké vrstve
(obvykle postaci asi ptl centimetru krému na plochu o velikosti dlan€). U Zen se krém nanasi na
oblast zevnich rodidel az ke konec¢niku, u muzt na kiizi zaludu a predkozku.

Krém je tfeba pouzivat 1-2 tydny. Pokud vSak po 7 dnech 1écby nedojde ke zlepSeni ptfiznaki

nebo pokud se priznaky naopak zhorSuji, vyhledejte 1ékare.
Bez porady s 1ékafem nepouzivejte piipravek déle nez 4 tydny.
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Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Canesten, neZ jste mél(a)

Omyjte pokozku vodou. Pii ndhodném poziti ptipravku, zvlasté ditétem, kontaktujte neprodlené
svého 1ékare nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni. Vezméte s sebou tuto piibalovou informaci a
zbyvajici pripravek, aby 1ékar védél, co jste pouzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pravidelnou diavku pripravku Canesten
Pouzijte ji hned, jak si vzpomenete. Nezdvojujte vSak nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékérnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se objevit nasledujici nezadouci G¢inky s ¢etnosti:

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

- ptecitlivélost

- mdloba, nizky krevni tlak

- dusnost

- puchyte, kontaktni dermatitida (zanét kiize), zCervenani, brnéni/mravenceni (parestézie),
olupovani kiize, vyrazka, svédéni, koptivka, pocit bodani/paleni

- podrazdéni v misté aplikace, otok, bolest

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci uc¢inky muzete hlésit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK CANESTEN UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tub¢ a krabicce za
Pouzitelné do: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Canesten obsahuje

Lécivou latkou je klotrimazol. Jeden gram krému obsahuje 10 mg klotrimazolu .
Pomocnymi latkami jsou: sorbitan-stearat, polysorbat 60, cetyl-palmitat, cetylstearylalkohol,
oktyldodekanol, benzylalkohol, ¢isténa voda.

Jak pripravek Canesten vypada a co obsahuje toto baleni
Canesten je bily krém mékké konzistence.

Baleni obsahuje 20 g nebo 50 g krému.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
BAYER s.r.o0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:

Kern Pharma S.L.

Poligono Industrial Colon II
Venus, 72

08228 Terrassa (Barcelona)
Spanélsko

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Str. 7
79639 Grenzach-Wyhlen

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 3. 2022
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