ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Canesten Control, 10 mg/g, krem
Klotrymazol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

o Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.

o W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez potencjalnych dzialan niepozadanych, ktore nie

zostaly wymienione w ulotce. Patrz punkt 4.
o Jesli po zalecanym czasie leczenia stan nie ulegnie poprawie lub wystapi zaostrzenie, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Patrz punkt 3.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Canesten Control

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Canesten Control i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Canesten Control zawiera substancj¢ czynng klotrymazol. Klotrymazol nalezy do grupy lekow
okreslanych jako pochodne imidazolu, ktore zwalczaja przyczyng zakazen grzybiczych skory.

Canesten Control jest stosowany u 0s6b dorostych, mtodziezy i dzieci w leczeniu:
e grzybiczych zakazen skoéry, m.in. grzybicy stop, dermatofitozy, pieluszkowego zapalenia
skory o podtozu grzybiczym oraz wyprzen drozdzakowych
e grzybiczego zapalenia zewngtrznych narzadéw piciowych u kobiet lub koncowej czesci
pracia u me¢zezyzn.

Jesli nie ma pewnosci czy u pacjenta (dziecka w przypadku leczenia grzybiczego pieluszkowego
zapalenia skory) wystepuje jedno z wyzej wymienionych zakazen skory, nalezy zasiggna¢ porady
lekarza lub farmaceuty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Canesten Control

Kiedy nie stosowa¢ leku Canesten Control

e Jesli pacjent (dziecko w przypadku leczenia grzybiczego pieluszkowego zapalenia skory) ma

uczulenie na klotrymazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych
w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Canesten Control nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

e Canesten Control moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktow
lateksowych (prezerwatyw, krazkow dopochwowych), jesli jest stosowany w okolicy
narzadow plciowych (sromu i wokot sromu u kobiet; na koncu pracia u m¢zczyzn). Dziatanie
to ma charakter przej$ciowy i wystepuje wylacznie podczas leczenia. W zwiazku z tym,
podczas leczenia nalezy stosowac alternatywna metodg zapobiegania cigzy i chorobom
przenoszonym droga ptciowa.

e Nalezy unika¢ kontaktu kremu z oczami.

e Nie wprowadza¢ kremu do jamy ustnej ani go nie polykac.

e Mozliwe jest wystepowanie krzyzowej nadwrazliwosci na klotrymazol z podobnymi lekami
przeciwgrzybiczymi, takimi jak itrakonazol, flukonazol, ketokonazol, mikonazol.

e Pacjenci przyjmujacy leki zmniejszajace odporno$¢ organizmu (immunosupresyjne),
poddawani chemioterapii, chorzy na cukrzyc¢ oraz zakazeni wirusem HIV powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Canesten Control.

Dzieci, mlodziez i osoby w podeszlym wieku

Lek mozna stosowaé u dzieci (w wieku ponizej 12 lat) i u 0s6b w podesztym wieku wylacznie pod
nadzorem lekarza.

Nalezy unika¢ dlugotrwatego leczenia rozlegtych obszarow skory, zwlaszcza u niemowlat i dzieci.

W przypadku zapalenia sromu, pacjentki w wieku ponizej 16 lat powinny skonsultowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Canesten Control.

Canesten Control a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Canesten Control moze zmniejsza¢ skutecznos¢ stosowanych zewnetrznie antybiotykéw polienowych
(nystatyny, natamycyny).

Dziatanie klotrymazolu moze ulega¢ ostabieniu na skutek miejscowego stosowania
glikokortykosteroidow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

e Cigza
Przed zastosowaniem leku Canesten Control w ciggu pierwszych 3 miesi¢cy cigzy nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

e Karmienie piersia
Lek Canesten Control moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig. W przypadku
miejscowego stosowania leku w okolicy brodawki sutkowej nalezy my¢ i splukiwac piersi
przed karmieniem dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono wplywu leku Canesten Control na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



Canesten Control zawiera alkohol cetostearylowy i alkohol benzylowy

e Alkohol cetostearylowy moze powodowac¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe

zapalenie skory).

e Lek zawiera alkohol benzylowy w ilosci 2 g na 100 g. Alkohol benzylowy moze powodowac
reakcje alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie skory.

3. Jak stosowa¢ lek Canesten Control

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

e Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy przeklu¢ membrane tuby odwrotng strong

nakretki.

e Jesli zakazenie obejmuje stopy, przed natozeniem kremu nalezy je doktadnie umyc¢ i osuszy¢,

zwlaszcza przestrzenie miedzy palcami.

e Naktada¢ réwnomiernie cienka warstwe kremu na zmienione chorobowo miejsca na skorze

2-3 razy na dobe.

e Pasek kremu (o dlugosci 0,5 cm) wystarcza do pokrycia obszaru skory o wielkos$ci dtoni.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju zakazenia.

Aby zapewni¢ calkowite wyleczenie, lek Canesten Control nalezy stosowac¢ przez okres wskazany

W ponizszej tabeli, nawet jesli objawy ustapia.

grzybiczym

Wskazanie Czas trwania leczenia
Zakazenia grzybicze skory (grzybica stop, 3—4 tygodnie
dermatofitoza, wyprzenia drozdzakowe)

Lupiez pstry (okragte i owalne plamy ze 2—4 tygodnie
zmianami w pigmentacji skory umiejscowione

zwykle na klatce piersiowej lub plecach, ktore

moga sie nieznacznie tuszczy¢)

Pieluszkowe zapalenie skory o podtozu 1-2 tygodnie

Drozdzakowe zapalenie zewngtrznych narzadow
ptciowych u kobiet lub koncowej czesci pracia u
mezczyzn

1-2 tygodnie

Objawy zakazenia skory ($wiad, bolesnos¢) powinny ustapi¢ w ciggu kilku dni od rozpoczgcia
leczenia, natomiast ustagpienie rumienia i tuszczenia si¢ naskorka moze trwac dhuzej. Jesli objawy
utrzymuja si¢ po zalecanym okresie leczenia, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wysypka

Obrzeki

Dusznosé

Obnizone ci$nienie krwi
Utrata przytomnosci
Zawroty glowy

Cigzka reakcja alergiczna (mogaca zagrazac zyciu)




Jesli wystapi reakcja alergiczna, nalezy przerwac stosowanie leku i niezwlocznie zasiegnac porady
lekarza.

Po natozeniu kremu moga wystapic:
e Pecherze
Wysypka skorna
Uczucie pieczenia/palenia/ktucia
Zaczerwienienie
Pokrzywka
Swedzenie
Ztuszczanie naskorka
Bol
Obrzek
Podraznienie w miejscu zastosowania
Reakcja w miejscu zastosowania

Zglaszanie dzialan niepozadanych

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez potencjalnych dziatan niepozadanych, ktore nie zostaty
wymienione w ulotce. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Canesten Control

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci umieszczonego na pudetku tekturowym i tubie po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Po otwarciu tuby nalezy zuzy¢ lek w ciggu 3 miesigcy, ale przed uptywem terminu waznosci.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Canesten Control

e Lek zawiera substancj¢ czynng klotrymazol.

e 1 gkremu zawiera 10 mg klotrymazolu.

e Pozostate sktadniki leku: alkohol benzylowy, alkohol cetostearylowy, cetylu palmitynian,
oktylododekanol, polisorbat 60, woda oczyszczona, sorbitanu stearynian.



Jak wyglada lek Canesten Control i co zawiera opakowanie

Canesten Control ma posta¢ biatego kremu znajdujacego si¢ w aluminiowej tubie z zakretka z PE.
Tuba od wewnatrz pokrytg jest lakierem epoksydowo-fenolowym oraz zabezpieczona jest membrang
uszczelniajgca, ktorg nalezy przektué przed pierwszym uzyciem leku. W zakretce umieszczony jest
przebijak do przekluwania membrany.

Canesten Control jest dostepny w tubie zawierajacej 20 g kremu w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

tel. +48 22 5723500

Wytworca

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Strasse 7

D-79639 Grenzach-Wyhlen

Niemcy

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

Finlandia: Canesderm 10mg/g emulsiovoide
Estonia: Canesten

Lotwa: Canesten 10 mg/g kréms

Litwa: Canesten 10 mg/g kremas

Polska: Canesten Control

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2022r.



