Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Canesten, 500 mg, tabletka dopochwowa
Clotrimazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Canesten i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Canesten
Jak stosowac lek Canesten

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Canesten

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Canesten i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Canesten jest klotrymazol, ktory nalezy do grupy lekow zwanych
imidazolami. Ma szeroki zakres dziatania przeciwgrzybiczego, to znaczy niszczy grzyby i hamuje ich
wzrost. Jest skuteczny wobec drobnoustrojow takich, jak: dermatofity, drozdzaki i plesnie.

Lek Canesten stosuje si¢ w leczeniu zakazen pochwy i Zenskich zewnetrznych narzadéw
plciowych wywolanych przez mikroorganizmy, takie jak grzyby (zazwyczaj Candida), wrazliwe
na klotrymazol. Objawy to swedzenie, pieczenie, uptawy (gesta, biata do zéttej, bezwonna
wydzielina z pochwy podobna do twarogu), zaczerwienienie, obrzek i bolesnos¢.

Wiarygodnego rozpoznania grzybicy i stwierdzenia wrazliwos$ci drobnoustroju na klotrymazol moze
dokona¢ wylgcznie lekarz. Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie 2 ulotki, w jakich
sytuacjach porozmawiaé z lekarzem przed zastrosowaniem leku Canesten.

Lek przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Canesten

Kiedy nie stosowa¢ leku Canesten:
- jesli pacjent ma uczulenie na klotrymazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Canesten nalezy omowic to z lekarzem:

- gdy do zakazenia pochwy doszto po raz pierwszy,

- gdy do zakazenia pochwy doszto w pierwszym trymestrze ciazy,

- w przypadku nawracajacych zakazen, gdy wystapily co najmniej 2 przypadki zakazen w ciagu
ostatnich 6 miesiecy,



- w przypadku goraczki 38°C lub wyzszej,

- gdy pacjentka odczuwa bol w dolnej czesci brzucha, bol plecow,
- w przypadku cuchngcych uptawow,

- w przypadku nudnosci,

- gdy wystepuje krwawienie z pochwy i (lub) bol w ramionach.

Nie nalezy stosowac leku Canesten w trakcie miesiaczki. Nalezy zakonczy¢ stosowanie tego leku
przed rozpoczeciem si¢ krwawienia miesigczkowego.

W trakcie stosowania leku Canesten nie nalezy stosowa¢ tamponow, ptukania pochwy, srodkoéw
plemnikobdjczych lub innych produktéw do stosowania dopochwowego.

Podczas stosowania leku Canesten oraz w trakcie zakazenia pochwy nalezy unika¢ stosunkow
plciowych, poniewaz infekcja moze by¢ przeniesiona na partnera seksualnego.

Partner seksualny powinien jednocze$nie zosta¢ poddany miejscowemu leczeniu, jezeli wystepuja
u niego objawy zakazenia drozdzakami. Leczenie partneréw seksualnych moze pomoc w
zapobieganiu ponownej infekcji.

Skutecznos$¢ antykoncepcyjna lateksowych srodkoéw antykoncepcyjnych, takich jak prezerwatywy
1 krazki domaciczne, moze by¢ zmniejszona.

Leku Canesten nie nalezy potykac.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ Canesten u dziewczat w wieku ponizej 16 lat bez po konsultacji z lekarzem.

Lek Canesten a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, gdy pacjent przyjmuje takrolimus lub syrolimus, leki stosowane
w kontroli odpowiedzi immunologicznej po przeszczepieniu organow.

Mozliwe jest zwigkszenie stezenia niektorych lekow we krwi pacjenta, jezeli stosowane sg
jednoczesnie z lekiem Canesten. Jednak jest to mato prawdopodobne w przypadku zastosowania
pojedynczej dawki 500 mg. W przypadku watpliwosci dotyczacych stosowania innego leku z lekiem
Canesten, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

o Ciaza

Podczas pierwszych 3 miesigcy ciazy przed zastosowaniem klotrymazolu nalezy skonsultowac sig
z lekarzem. W przypadku stosowania leku Canesten w cigzy, nie nalezy uzywac aplikatora
dotaczonego do opakowania. Tabletke nalezy umiesci¢ w pochwie za pomoca palca, aby zapobiec
urazom szyjki macicy.

. Karmienie piersia
Lek Canesten moze by¢ stosowany w trakcie karmienia piersig. W razie watpliwosci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Canesten nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.



3. Jak stosowac lek Canesten

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli i mtodziez w wieku od 16 lat
o jedna tabletka dopochwowa, wprowadzona gteboko dopochwowo, w dawce jednorazowe;j,
wieczorem.

Nalezy zapewni¢ wilgotne srodowisko pochwy, aby tabletka rozpuscita si¢ catkowicie. W przeciwnym
wypadku nierozpuszczone czesci tabletki moga wyslizgnac sie z pochwy.

Leczenie moze by¢ powtorzone. Jednak nawracajace zakazenia moga wskazywac na inng chorobg
bedaca przyczyna dolegliwosci. W przypadku powtarzajacych si¢ objawow pacjentka powinna
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Instrukcja uzycia

Tabletka dopochwowa powinna zosta¢ umieszczona w pochwie tak gteboko jak to mozliwe, przy
uzyciu dotgczonego do leku aplikatora, najlepiej w pozycji lezacej, wieczorem przed snem.

Nalezy umy¢ rece przed wyjeciem tabletki dopochwowej i aplikatora z opakowania oraz ponownie po

uzyciu aplikatora.

1. Wyja¢ aplikator z opakowania i wyciagnac z korpusu ttoczek i czerwona blokadg.

2. Umiesci¢ tabletke dopochwowa w korpusie aplikatora, zakrzywiong czes$cia do wnetrza korpusu.
Woeisna¢ ttoczek i blokade w korpus az do wyczucia kliknigcia.

3. Po wyczuciu kliknigcia usuna¢ blokade z ttoczka a nastgpnie ostroznie umiesci¢ aplikator w
pochwie az do wzorzystej strefy na uchwycie.



@ ..-'#-/

P =]
o a . W

4. Przytrzymac korpus aplikatora na wysokosci wzorzystej strefy na uchwycie i ostroznie wcisnaé
tloczek do konca, az si¢ zatrzyma by zaaplikowac tabletke dopochwowa.
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Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ aplikator w bezpieczne miejsce, poza zasi¢giem dzieci. Aplikatora nie
mozna splukiwa¢ w toalecie.

o

Sposob uzycia tabletek dopochwowych bez aplikatora:
Jezeli pacjentka jest w ciazy, tabletke dopochwowa nalezy umiesci¢ w pochwie przy pomocy palca.

Czas trwania leczenia
Lek Canesten stosowany jest do leczenia w dawce jednorazowe;j.

W przypadku braku znaczacej poprawy po 7 dniach od zastosowania, nalezy skonsultowa¢ sie
z lekarzem w celu potwierdzenia przyczyny infekcji. W przypadku pogorszenia objawow, nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowa¢ Canesten u dziewczat w wieku ponizej 16 lat bez po konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane obserwowano z nastgpujaca czgstoscia:

Czesto, czesciej niz u 1 na 100 osob:
. pieczenie

Niezbyt czesto, czgsciej niz u 1 na 1000 osob:

o bol brzucha
o swedzenie
o zaczerwienienie skory i (lub) podraznienie

Rzadko, cze¢sciej niz u 1 na 10000 osob:
o reakcje alergiczne



o obrzek
o wysypka skorna
o krwawienie z pochwy

Czesto$¢ nieznana, na podstawie dostepnych danych:
zhuszczanie pochwy

uczucie dyskomfortu w pochwie

bole pochwy

nudnosci

pokrzywka

uptawy

bol

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku, gdy u pacjenta wystgpuja miejscowe dziatania niepozadane lub
reakcje alergiczne (w tym reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy (obrzgk), niskie ci$nienie
krwi, duszno$¢ i (lub) omdlenie).

Miejscowe dziatania niepozadane moga by¢ podobne do objawow choroby. Z tego wzgledu
odroznienie objawow zakazenia od dziatan niepozadanych wywotanych lekiem moze by¢ utrudnione.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek CANESTEN
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Canesten

- Substancja czynnag leku jest klotrymazol.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: wapnia mleczan pi¢ciowodny; celuloza
mikrokrystaliczna; hypromeloza 15¢P; kwas mlekowy; laktoza jednowodna; skrobia
kukurydziana; magnezu stearynian; krzemionka koloidalna, bezwodna; krospowidon.



Jak wyglada lek Canesten i co zawiera opakowanie
Biata tabletka dopochwowa z oznaczeniami MU i Bayer.
Jedna tabletka dopochwowa, w blistrze i aplikator, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bayer Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

tel. +48 22 5723500

Wytworca

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Strasse 7

79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Finlandia: Canesten, 500 mg vaginal tablet
Polska: Canesten, 500 mg, tabletka dopochwowa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2022r.



