Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Canesten 10 mg/ml kiils6leges oldat
klotrimazol

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 4 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Canesten oldat s milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Canesten oldat alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Canesten oldatot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Canesten oldatot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyégyszer a Canesten oldat és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Canesten oldat hatdéanyaga a klotrimazol, mely a bor gombas fertdzéseinek kezelésére alkalmas.
A Canesten oldat enyhiti a borirritaciot, viszketést, alkalmas a bor gombas fert6zésének a helyi
kezelésére a szorrel nem fedett borfeliileten, hajlatokban, labujjkdzokben, korom/kéromagy mentén

illetve a nem-gombas eredetli bérgyulladas (eritrazma) kezelésére.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tiinetei 4 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivaldk a Canesten oldat alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Canesten oldatot
- ha allergias a klotrimazolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és évintézkedések
- Akészitmény csak kiils6legesen alkalmazhato.
- Ugyelni kell arra, hogy ne keriiljon a szembe és a nyalkahartydkra (szajiireg, hiively).

Egyéb gyogyszerek és a Canesten oldat
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Terhesség
A készitmény rendeltetésszeri alkalmazasa esetén a hatdéanyagnak igen kis mennyisége szivodik fel,

igy nem valoszinsithetd az artalmassaga. Elovigyazatossagbol azonban a klotrimazol alkalmazasa a
terhesség elsé harom hénapjaban keriilendo.

Szoptatas
A rendelkezésre 4ll6 allatkisérletes adatok szerint a klotrimazol kivalasztodik az anyatejbe. A

klotrimazollal torténo kezelés soran a szoptatast fel kell fiiggeszteni.

A készitmény hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gyogyszer nem vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Canesten oldat propilén-glikolt tartalmaz
Ez a gyogyszer 546 mg propilén-glikolt tartalmaz milliliterenként. A propilén-glikol bérirritaciot
okozhat.

Ne alkalmazza a gyogyszert 4 hetesnél fiatalabb csecsemdéknél nyilt sebfeliileten vagy nagy feliileti
sériilt vagy karosodott (pl. égett) borfeliileten anélkiil, hogy orvosaval vagy gydgyszerészével beszélt
volna.

3. Hogyan Kell alkalmazni a Canesten oldatot?

A gyogyszert mindig a kezelOorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Felnottek
A beteg borfeliiletet minden kezelés el6tt le kell mosni és gondosan meg kell szaritani.

Az érintett borteriiletre naponta 2-3 alkalommal vékony rétegben vigyen fel az oldatbol és finoman
dorzsolje be. Egy tenyérnyi borfeliilet kezelésére az oldatbodl altalaban par csepp elegendd.

A kezelés id6tartama valtozo, fiigg a megbetegedés sulyossagatdl, mértékétdl és helyétdl. Fontos az
oldat el6iras szerinti, rendszeres, megfeleld ideig torténd hasznalata.

A tiinetek a kiilonb6z6 gombas megbetegedéseknél altalaban 2-4 hét alatt milnak el.
A teljes gyogyulas érdekében a kezelést a tiinetek megsziinése utan célszerii még 2 hétig folytatni.
Amennyiben 4 hét alatt nem kovetkezik be javulas az allapotaban, forduljon kezeldorvosahoz.

Alkalmazasa gyermekeknél
Gyermekek esetében nincs sziikség az adagolas és az alkalmazasi mod megvaltoztatasara.

Ha az eléirtnal tobb Canesten oldatot alkalmazott
Kiilsdleges alkalmazas esetén mérgezés nem varhato.

Ha elfelejtette alkalmazni a Canesten oldatot
A soron kovetkezd idOpontban folytassa a kezelést. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
poétlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Canesten oldat alkalmazasat

A teljes gyogyulas eléréséhez a javallattol fiiggden, a kezelést a fentickben megjelolt modon kell
folytatni az eldirtaknak megfelel6en, még ha a tiinetek el is mulnak.

Ha a készitmény alkalmazasat a fert6zés megsziinése eldtt hagyja abba, tiinetei visszatérhetnek..
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkez6 mellékhatasok a klotrimazol forgalomba hozatalt kovetd vizsgalatainak soran keriiltek
azonositasra. Mivel a felsorolt mellékhatasok a populacié egy nem meghatarozhaté részétdl szarmazo
spontan jelentéseken alapulnak, igy a gyakorisagi kategoériak szerinti megbizhatd besorolasuk nem
mindig lehetséges.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
allergias reakci6 (ajulas, alacsony vérnyomas, 1égzési nehézség, csalankiiités).

A bor és a boralatti szévet betegségei és tiinetei
holyagok, kellemetlen érzés/fajdalom, duzzanat (6déma), borvordsség, irritacio, hamlas, viszketés,
kitités, szurd/égo érzés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatod
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéci6 alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Canesten oldatot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati ido
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg a
gyogyszerészEt, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Canesten oldat?

. A készitmény hatéanyaga: 1 ml oldat 10 mg klotrimazolt tartalmaz.

. Egyéb 6sszetevok: izopropil-alkohol, propilénglikol, makrogol 400.

Milyen a Canesten oldat készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

20 ml szintelen vagy halvanysarga oldat fehér, atlatszatlan miianyag tartalyban, fehér cseppentdvel és
piros csavaros milanyag kupakkal lezarva, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Bayer Hungaria Kft.
1123 Budapest, Alkotas u. 50.

A gyarto:

KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Strasse 324

24106 Kiel,

Németorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. junius.



