Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Canesten Plus bifonazol kiilséleges oldatos spray
bifonazol

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

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

gyogyszeresze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

° Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Canesten Plus bifonazol kiilséleges oldatos spray (tovabbiakban
Canesten Plus bifonazol spray) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Canesten Plus bifonazol spray alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Canesten Plus bifonazol sprayt?

4. Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell a Canesten Plus bifonazol sprayt tarolni?

6. A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

1. Milyen tipustu gyogyszer a Canesten Plus bifonazol spray és milyen betegségek esetén

alkalmazhato?

A Canesten Plus bifonazol spray hatéanyaga a bifonazol, egy széles spektrumil gombaellenes szer.
Borfert6zést okozd gombak, tigynevezett dermatofitak, élesztdgombak, penészgombak és egyéb
gombak altal okozott borfertdzések és az ezzel jaro tiinetek kezelésére alkalmas. Alkalmazhat6 a
szines hamlo borfeliiletet okozo fert6zés (eritrazma: a nagy hajlatok idiilt bakterialis borfertdzése) és
az ezzel jard tiinetek kezelésére. Tovabba gyulladasgatlo hatdsa miatt csillapitja a viszketést is.

Gombas fertdzések gyakorlatilag a test minden részén eléfordulhatnak. Gombas borfertdzés tiinete
lehet a bor kivorosddése vagy a kornyezo borteriiletnél halvanyabb folt megjelenése, borgyulladas,
viszketés, égb érzés, a bor berepedezése vagy fehéres felazasa, holyag- vagy korpaképzddés és
hamlas.

A Canesten Plus bifonazol spray alkalmazhato a 1ab, a kéz, a test és testhajlatok gombas
borfertdzéseinek kezelésére €s az ezzel jaro tiinetek kezelésére, tovabba a szines hamlo borfeliiletet
okozo fert6zés (eritrazma: a nagy hajlatok idiilt bakterialis bérfertdzése) és az ezzel jaré tiinetek
kezelésére.

2. Tudnivalék a Canesten Plus bifonazol spray alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Canesten Plus bifonazol sprayt:
. ha allergias a bifonazolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Canesten Plus bifonazol spray alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
. Gyermekek és serdiilok esetén csak orvosi feliigyelet mellett szabad alkalmazni a készitményt.
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. A készitmény ne keriiljon a szembe!
. A készitményt ne nyelje le!
. Azoknal a betegeknél, akiknél korabban mas gombaellenes készitmény (példaul ekonazol,

klotrimazol, mikonazol) iranti tilérzékenység szerepel, dvatossag javasolt a Canesten Plus
bifonazol spray alkalmazasakor.

. A Canesten Plus bifonazol sprayt nem szabad nyilt ldngba vagy izz6 targyra permetezni.

. Alkalmazasa kdzben a dohanyzas €s nyilt lang hasznalata tilos.

. A készitmény az alkoholtartalma miatt gyalékony.

Amennyiben a tiinetek folytatodnak vagy megmaradnak a kezelés utan, keresse fel a kezeldorvosat.

Egyéb gyogyszerek és a Canesten Plus bifonazol spray
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Amennyiben warfarin-kezelésben részesiil, tajékoztassa kezeldorvosat.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A készitmény hatoanyagaval kapcsolatban nincsenek a terhes nékre vonatkozo adatok.

Eldvigyazatossagbol, a terhesség elsd harom honapjaban (elsé trimeszterében) ajanlott keriilni a
bifonazol alkalmazésat.

Szoptatas
Canesten Plus bifonazol sprayvel végzett kezelés alatt a szoptatast fel kell fiiggeszteni.

Termékenység
Nincs adat arra vonatkozoan, hogy a Canesten Plus bifonazol spray hatdanyaga karositana a néi vagy

férfi termékenységet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Canesten Plus bifonazol spray nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Canesten Plus bifonazol sprayt?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek
A kezelést folyamatosan, minden nap kell alkalmazni és a tartoés gyogyulas érdekében a tiinetek
megsziinése utan is folytatni kell az alabbiakban megadottak szerint.



A kezelés ajanlott idGtartama:
A kezelés ajanlott id6tartama a fert6zés tipusatdl fiiggden:

° 1ab és labujjak kozotti gombasodas 3 hét
° torzs, kéz és borredok gombasodasa 2-3 hét
. fehér, hamlo foltok (pitiriazis verzikolor) 2 hét
. szines hamlo borfeliilet (eritrazma) 2 hét
. a bor felszini gombas fert6zése (kandidiazis) 2-4 hét

Amennyiben a tiinetek folytatodnak vagy megmaradnak a kezelés utan, keresse fel a kezelGorvosat.

Az alkalmazés modja
A Canesten Plus bifonazol sprayt naponta egyszer kell alkalmazni, lehet6leg este, lefekvés elott. Az

érintett borteriiletet a készitménnyel vékony rétegben be kell permetezni, majd be kell dorzsolni.
Az érintett borteriiletet minden kezelés eldtt gondosan le kell mosni és utana alaposan meg kell
szaritani.

Naponta cserélni kell a toriilkozot €s a kezelt bortertilettel érintkez6 ruhazatot.

A spray kis mennyisége (a porlasztofej 1-2-szeri lenyomaséaval) altalaban egy tenyérnyi nagysagu
teriilet kezelésére elegendo.

Alkalmazasa gyermekeknél
Gyermekek és serdiilok esetén kizardlag orvosi feliigyelet mellett szabad alkalmazni a készitményt.

Ha elfelejtette alkalmazni a Canesten Plus bifonazol sprayt
Amennyiben este elmaradna a spray alkalmazasa, akkor a kovetkez6 reggel kell alkalmazni a
folyamatossag biztositasa érdekében. Ne hasznaljon kétszeres adagot, a kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Nem ismert gyakorisagi mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithato

meg):

- az alkalmazas helyén jelentkezd fajdalom, periférids 6déma

- bérrel érintkezésbe keriild anyag altal kivaltott bérgyulladas, allergias bérgyulladas, borpir,
viszketés, borkiiités, csalankiiités, holyagképzodés, borhamlas, ekcéma, bérszarazsag,
borirritacid, borfelazas, €go érzés a boron

Ezek a mellékhatasok a kezelés abbahagyasaval eltinnek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

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


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

5. Hogyan kell a Canesten Plus bifonazol sprayt tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A dobozon, iivegen feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Canesten Plus spray?
o A készitmény hatéanyaga:1 ml Canesten Plus bifonazol spray 10 mg bifonazolt tartalmaz.

® Egyéb dsszetevok: 96%-os etanol, izopropil-mirisztat.
Milyen a Canesten Plus bifonazol spray készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
25 ml tiszta, szintelen, ill. halvanysargas szinii oldat fehér, atlatszatlan, PVC boritasu, sziikk nyaka

tivegbe toltve, porlaszté pumpas feltéttel ellatva és kék szind, atlatszo védékupakkal lezarva.
1 iiveg (25 ml) dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Bayer Hungaria Kft.

H-1123 Budapest, Alkotas u. 50., Magyarorszag
Gyarto:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH;

D-24106 Kiel, Projensdorfer Str. 324., Németorszag
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A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2015. majus



