Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszula
klotrimazol

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszula és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszula alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszulat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN ol

1. Milyen tipusa gyégyszer a Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszula és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszula hatdanyaga a klotrimazol, mely a hiively gombas
fertézésének és az ehhez kapcsolodo gyulladasnak a kezelésére alkalmas.

A hiively gombas fertézésének a tiinetei: hiivelyviszketés, hiivelyi valadékozas (hiively falat turos
lepedék boritja), hiivelyi érzékenység, irritacio €s égo érzés, szeméremtest €s szeméremajkak vordsek

¢és duzzadtak lehetnek, viszketnek és érzékennyé valnak.

Amennyiben Onnek mas tiinetei vannak, a készitmény alkalmazasa elétt konzultaljon négyogyaszaval,
mert lehetséges, hogy az On tiineteit nem gomba, hanem mas kérokozé okozza.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék a Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszula alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza a Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszulat
- ha allergias a klotrimazolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszula alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy

gyogyszerészével.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak. Ha a
tiinetek tovabbra is fennallnak, olyan betegség allhat a hattérben, amely orvosi kivizsgalast igényel.
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A kezelés sziikség esetén megismételhetd, mindazonaltal a visszatérd fertdzések a hattérben
meghuzodo betegségre utalhatnak, igy ha a tiinetek 2 honapon beliil visszatérnek, forduljon orvoshoz.

Amennyiben Onnél 14z (38°C vagy afeletti testhémérséklet), alhasi fajdalom, hatfajdalom, kellemetlen
szagu hiivelyvaladék, hanyinger, hiivelyvérzés és/vagy ehhez tarsulo vallfajdalom jelentkezik, fel kell
keresnie kezelGorvosat.

Fontos figyelmeztetések:

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.
A gyogyszer ne keriiljon a szembe.

A gyogyszert nem szabad lenyelni.

A menstruacid6 alatt nem szabad a kezelést alkalmazni. A kezelést be kell fejezni a menstruacio kezdete
eldtt.

A kezelés alatt keriilni kell a tampon, hiivelyzuhany, spermadld hatast készitmény vagy egyéb hiivelyi
készitmény hasznalatat.

A szexualis aktus keriilend6 a kezelés alatt, mivel a partner is megfertézodhet.

A hiivelykapszula alkalmazasanak ideje alatt csokkenhet a latex anyagi fogamzasgatlo eszkozok
(gumiodvszer, pesszarium) hatasossaga ¢és biztonsagossaga. Ez a hatas atmeneti és csak a kezelés
idGtartamara korlatozodik.

Gyermekek és serdiil6k
A Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszula 18 éves kor alatt nem alkalmazhat6 a biztonsdgossagra
¢és a hatdsossagra vonatkozo adatok hianya miatt.

Egyéb gyogyszerek és a Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszula
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett, vagy
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Takrolimusz, szirolimusz

A hiivelyben alkalmazott klotrimazol és a szdjon at alkalmazott takrolimusz és szirolimusz
(immunszupresszans szerek) egyiitt alkalmazva megemelkedett takrolimusz-, €s szirolimusz szintet
eredményezhet. Ebben az esetben koriiltekintd orvosi megfigyelés sziikséges, és figyelni kell a
takrolimusz- vagy szirolimusz-tuladagolés tiineteinek megjelenését.

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

Terhesség
A készitmény rendeltetésszerli alkalmazasa esetén a hatéanyagnak igen kis mennyisége szivodik fel,

igy nem valoszin(sithet6 az artalmassaga. Elovigyazatossagbdl azonban a klotrimazol alkalmazasa a
terhesség els6 harom honapjaban keriilendd.
Terhesség alatt a hiivelykapszulat applikator nélkiil kell hasznalni.

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

klotrimazollal torténd kezelés sordn a szoptatast fel kell fiiggeszteni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gybgyszer nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.
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3. Hogyan Kkell alkalmazni a Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszulat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészet.

A készitmény ajanlott adagja:
A hiivelykapszulat egyszeri alkalommal kell este a hiivelybe vezetni.

A buborékcsomagolas 1 db hiivelykapszulat tartalmaz.

Ha a tiinetek tobb, mint 7 napig fennallnak, olyan betegség allhat a hattérben, amely orvosi
kivizsgalast igényel.

A kezelborvossal tortént megbeszélés alapjan a kezelés megismételhetd, azonban a visszatérd
fertdzések egy hattérben alld6 megbetegedést jelezhetnek. Amennyiben a tiinetek 2 honapon beliil
visszatérnek, orvoshoz kell fordulni.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
A Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszula 18 éves kor alatt nem alkalmazhato a biztonsagossagra
¢s a hatasossagra vonatkoz6 adatok hianya miatt.

Az alkalmazas médja:
A hiivelykapszulat este, lefekvés el6tt, az applikator segitségével kell, amilyen mélyen csak lehet a

hiivelybe vezetni. Ez a leghatasosabban haton fekve, kissé felhtizott labakkal érhetd el.
Terhesség alatt a hiivelykapszulat applikator nélkiil kell hasznalni.

A hiivelykapszula 1agy bevonata hiively- és szeméremtest-gyulladas esetén is biztositja a kdnnyi
felhelyezést. A hiivelykapszula percek alatt felolvad, és emulziot képezve bevonja a

hiivelynyalkahartya feliiletét.

A kezelést ajanlatos kiegésziteni a kiils6 néi nemi szervek €s a végbéltaji teriilet kiils6legesen
alkalmazott klotrimazol tartalmu krémmel torténd kezelésével naponta 2-3 alkalommal (1-2 hétig).

A szexudlis partner egyidejli helyi kezelése is sziikséges (pl. Canesten krémmel), amennyiben

Az applikator hasznilata:

1. Huzza ki az applikator végét (A) litkozésig.
Helyezze a hiivelykapszulat az applikatorba (B),
majd az oramutatod jarasanak megfelelden
rogzitse.

tiineteket (pl. viszketés, gyulladas) tapasztal.
B A

Hugyhélyagf

2. A hiivelykapszulat tartalmaz6 applikatort
vezesse Ovatosan, mélyen a hiivelybe (a
legoptimalisabb felhelyezés fekvo helyzetben
érhet? el).

3. Az applikator végét 6vatosan nyomja iitkdzésig;
ekdzben a kapszula a hiivelybe keriil. Ezutan
tavolitsa el az applikatort.

MehT

4. Az applikatort gondosan tisztitsa meg meleg

(nem forrd) vizzel.

ivelyy
Végbélnyilasy




Hiivelykapszula alkalmazasa applikator nélkiil:

Terhesség alatt a hiivelykapszulat applikator
nélkiil kell hasznalni.

Higvholyag
Alapos kézmosas utan fogja meg a hiivelykapszulat Meh
és helyezze a hiivelybe.

Hiwvely
Veghelnyilas

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A kovetkezo mellékhatasok a klotrimazol forgalomba hozatalt kdvetd vizsgalatainak soran kertiltek
azonositasra. Mivel a felsorolt mellékhatasok a populacié egy nem meghatarozhaté részétdl szarmazo
spontan jelentéseken alapulnak, igy a gyakorisagi kategoriak szerinti megbizhato besorolasuk nem
mindig lehetséges.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
allergias reakcio (ajulds, alacsony vérnyomas, 1égzési nehézség, csalankiiités).

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
hamlas a nemi szervek teriiletén, viszketés, borkiiités, duzzanat, borvordsség, diszkomfort érzés, égo
érzet, irritacio, kismedencei fajdalom, hiivelyvérzés

Emeésztorendszeri betegségek és tiinetek
hasi fajdalom

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatéd
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszulat tarolni?
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utols6 napjara vonatkozik.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, 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 Uno 500 mg lagy hiivelykapszula?
- A készitmény hatéanyaga a klotrimazol.
Egy Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszula 500 mg mikronizalt klotrimazolt tartalmaz.
- Egyéb sszetevok:
Fehér vazelin, folyékony paraftin, zselatin, glicerin, titin-dioxid (E171), kinolin sarga (E104),
sunset yellow (E110). Nyomokban lecitint és kozepes szénlancu triglicerideket tartalmazhat.

Milyen a Canesten Uno 500 mg lagy hiivelykapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Homogén szuszpenzidt tartalmazo, csepp alakil, sarga, atlatszatlan lagy hiivelykapszula.

Egy darab lagy hiivelykapszula atlatszo, laminalt PVC/PVAC/PVC//Al buborékcsomagolésban és 1 db
fehér PE/PP applikator, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Hungaria Kft.

1123 Budapest,

Alkotas u. 50.

Gyarto:

GP Grenzach Produktions GmbH,
Emil-Barell Strasse 7,

79639 Grenzach-Wyhlen,

Németorszag
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