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PRIBALOVA INFORMACE -INFORMACE PRO UZIVATELE

CANESTEN GYN COMBI PACK
vaginalni tableta a krém
clotrimazolum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive neZ za¢nete tento pripravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle
pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist
Znovu.

o Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékari

nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v piipadé€ jakychkoli nezadoucich
ucinkt.které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.Viz bod 4.
o Pokud se do 7 dnii u gynekologickych infekei a do 14 dni u koznich infekei
nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi,musite se poradit s 1ékarem.
Tento ptipravek je dostupny bez 1ékatského predpisu.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je CANESTEN GYN COMBI PACK a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete CANESTEN GYN COMBI
PACK pouzivat

Jak se CANESTEN GYN COMBI PACK pouziva

Mozné nezadouci G€inky

Jak CANESTEN GYN COMBI PACK uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. CO JE CANESTEN GYN COMBI PACK A K CEMU SE POUZIiVA

Canesten GYN COMBI PACK je kombinované baleni, které obsahuje 1 vaginalni
tabletu s aplikatorem k zavedeni do pochvy a 20 g krému ke koznimu podani.

Canesten - vaginalni tableta se pouziva k 1é€bé gynekologickych zanéti zplisobenych
houbovitymi mikroorganizmy, kvasinkami, plisnémi pfedev§im rodu Candida. Navic
pusobi proti infekcim pochvy zplsobenym grampozitivnimi mikroby, pfedevSim
streptokoky a stafylokoky, Gardnerella vaginalis a gramnegativnimi mikroby
(Bacteroides).

Canesten - krém je Sirokospektré antimykotikum uréené pouze pro zevni pouZiti. Plisobi
proti fad¢€ choroboplodnych houbovitych mikroorganizmii véetné dermatofytl, kvasinek
a plisni. Piisobi i proti n€kterym druhim bakterii.
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Canesten krém se pouziva k 1é¢bé koznich a slizni¢nich infekei, které jsou zplsobeny
kvasinkami, plisnémi a n¢kterymi bakteriemi.

Jedna se o:

1.Zanéty zevnich pohlavnich organii:

e zanét zevnich rodidel u Zen (vulvitida) - projevuje se svédénim, zarudnutim,
palenim, zdufenim nebo bolestivosti zevnich rodidel

e zané¢t zaludu pohlavniho udu u muzi (balanitida)-projevuje se zarudnutim a
svédénim zaludu a predkozky, ptipadné pachnoucim vytokem z predkozkového
vaku .

Zanét zevnich rodidel:

Mezi nejcastéjsi pric¢iny akutniho zanétu zevnich rodidel patii 1écba antibiotiky,
cukrovka, nadmérnd konzumace sladkosti, koupel ve znecisténé vode,
hormonalni antikoncepce s vysokou davkou estrogenii a noSeni nevhodného
(tésného a neprodysného) spodniho pradla.

2.Kozni onemocnéni

e plisiové onemocnéni (dermatomykozy), vyskytujici se nejCastéji v mistech
snadné zapaiky (v koznich zéhybech): mezi prsty u nohou (tinea pedum), v
oblasti tfisel (tinea inguinalis), na trupu (tinea corporis), na rukou (tinea
manuum). Projevuji se zcervenanim, svédénim, nc¢kdy i1 olupovanim kize,
pfipadné mize dojit i k bolestivym prasklinam ktize.

e pityriasis versicolor — projevuje se obvykle na hrudniku nebo na zadech jako
olupujici se, nesvédivé skvrny.

e crythrasma - projevuje se jako hnédo€ervené, mirn€ Supinaté, ostfe ohranicené,
nesve&divé skvrny aZ plochy v oblastech zaparky nebo mezi prsty.

Kdy byste mél(a) pouzivat Canesten GYN COMBI PACK

Kdy byste méla pouzivat Canesten - vagindlni tabletu?
Canesten - vaginalni tableta se pouziva pii nasledujicich ptfiznacich kandidozy:
- svédéni a/nebo zarudnuti v oblasti pochvy a vulvy
- paleni pochvy a vulvy
- zdufeni a bolestivost tkani pochvy a vulvy
- vytok z pochvy (bélavy, hrudkovity, bez zapachu)

Pokud si nejste jista, zda mate kandidozu, konzultujte 1écbu jesté pred jejim zahajenim
se svym lékafem.

Kdy byste mel(a) pouzivat Canesten - krém?

Canesten - krém se pouziva k 1é¢bé zanéth zevnich rodidel u Zen a zanétu zaludu
pohlavniho udu u muZza (balanitis),ktery se projevuje svédénim a/nebo zarudnutim kize
pfedkozky a Zaludu.

2/8



Déle je mozné krém pouzit k 1é¢be koznich a slizni¢nich infekei, které jsou zptisobeny
kvasinkami, plisnémi a nckterymi bakteriemi. Tyto infekce se mohou projevovat
z¢ervenanim, svédénim, n€kdy i olupovanim ktize, pfipadné muze dojit i k bolestivym
prasklinam klize zejména na nohou.

Ptipravek CANESTEN GYN COMBI PACK je urcen pro dospélé a mladistvé od 12 let
véku.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE
CANESTEN GYN COMBI PACK POUZIVAT

Nepouzivejte CANESTEN GYN COMBI PACK:

- Jestlize jste alergicky(d) na 1écivou latku, nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bodé 6).

Pokud pouzivate piipravek Canesten GYN COMBI PACK k 1é¢bé gynekologickych
zanéti:
Navstivte co nejdiive lékafe a nepouzivejte ptipravek Canesten Gyn Combi Pack,
pokud mate jeden nebo vice z nasledujicich ptiznaku:

- zvysenou teplotu (38°C a vyssi) nebo zimnici

- bolest v podbrisku

- bolesti zad

- zapdachajici vaginalni vytok

- nevolnost

- vagindlni krvaceni a/nebo ptidruzenou bolest v bedrech

- péleni pfi moceni a jiné obtiZe pfi moceni spojené s vagindlnim vytokem

Ptipravek neni vhodny pro divky do 12 let.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim vaginalni tablety se porad'te se svym lékafem v nésledujicich piipadech:

- prod¢lala jste vice nez dvé infekce (kandidozy) za poslednich Sest mésicti

- Vynebo Vas partner jste nékdy mé&li pohlavné pfenosnou chorobu

- jste mladsi 16 ti let nebo starsi 60 ti let

- méla jste nékdy alergickou reakci na Canesten nebo jiny vaginalni protiplisiovy
pfipravek.

-Lécba obou sexudlnich partnerii ptfedchdzi vzniku mozné opakované infekce
(reinfekce). Sexualni abstinence je v této dobé nezbytna.

-Stejné jako jiné krémy a tablety mize i tento 1éCivy piipravek snizit G¢innost
pryzovych antikoncepénich pomiicek, jako jsou kondomy a pesary, pokud jsou
pouzivany spolecné s piipravkem Canesten GYN COMBI PACK. Pouzijte proto
alternativni metody antikoncepce jest€¢ neyméné¢ 5 dni po skonceni lécby timto
ptipravkem.

-Béhem lécby nepouzivejte tampony, spermicidni nebo jiné vaginalni produkty.
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-Lécba miize byt opakovéana, pfesto opakované infekce mohou byt projevem jiného
zékladniho onemocnéni..Vyhledejte 1¢kate, pokud se pifiznaky onemocnéni béhem 6
mésic vrati.

-Pokud jsou zanétem postizeny zevni rodidla i pochva, mé probihat soucasna 1écba
obou oblasti krémem i tabletou.

Jak predchazet vzniku kandidozy?

Dalsi infekci mtzete predchéazet pii dodrzovani nasledujicich jednoduchych opatieni:

- vyvarujte se ¢astého noSeni tésnych, nylonovych spodnich kalhotek a ptiléhavych
dzinst. Teplo a nemoznost pfistupu vzduchu jsou podminky podporujici rist
mikroorganismd.

- Denné se myjte, ale pouzivejte pouze jednoduchd mydla — ne siln¢ parfémovana
nebo léc¢iva. Pfi omyvani netlacte siln¢ houbou nebo Zzinkou na pokozku,
nepouzivejte do koupele parfémované oleje a desinfekcni ptisady. Nejlépe se myjte
v teplé vodé¢ s ptisadou koupelové soli.

- Otirejte se toaletnim papirem zpiedu dozadu, ne naopak, protoze infekce mize byt
snadno pfenesena i ze stiev.

Pokud mate obavy nebo jakékoli dalSi otdzky, obratte se na svého lékafe nebo
Iékarnika.
Zamezte kontaktu s o¢ima, ptipravek nepolykejte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a CANESTEN GYN COMBI PACK

Informujte svého Iékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uZzivatekteré jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné podavani clotrimazolu a tacrolimu (1€k tlumici imunitu) mtze vést k zesileni
ucinki tacrolimu.Soucasné podavani clotrimazolu a sirolimu (I€k tlumici imunitu) miize
vést k zesileni Ui€ink1 sirolimu.

Téhotenstvi,kojeni a plodnost
Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, neZ zacnete uZzivat jakykoliv 1ék.

Vaginalni tableta: O pouZiti pfipravku v t€hotenstvi musi rozhodnout 1ékafr.

V prvnich tfech mésicich t€hotenstvi by se nemél ptripravek pouzivat.
Kojeni ma byt béhem 1€cby pieruseno.

Zavedeni vaginalni tablety musi vzdy provést 1ékar. Tabletu je nutno zavést bez pouZiti
aplikatoru.

Krém: O pouziti ptipravku v t€hotenstvi musi rozhodnout Iékafr..
V prvnich tfech mésicich t€hotenstvi by se nemél ptipravek pouzivat.
Kojeni ma byt béhem 1écby pireruseno.

Studie k posouzeni vlivu pfipravku na plodnost nebyly u lidi provedeny.Studie u zvitat ptesto
nepotvrdily zadny vliv na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji:

CANESTEN GYN COMBI PACK nema zadné nebo jen zanedbatelné ucinky na fizeni
dopravnich prosttedki a obsluhu strojt.
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Piipravek CANESTEN GYN COMBI PACK (Canesten krém) obsahuje
cetylstearylalkohol, ktery muZe zpusobit mistni koZni reakce (napr. kontaktni
dermatitidu).

3. JAK SE CANESTEN GYN COMBI PACK POUZIVA

Vzdy pouzivejte CANESTEN GYN COMBI PACK pfesné v souladu s ptibalovou
informaci nebo podle pokynt svého Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym I¢kafem nebo 1ékarnikem.

Jakym zpiisobem se pouziva Canesten - vaginalni tableta?

Canesten - vaginalni tableta smi byt zavadéna pouze do pochvy. Neuzivejte ji Gsty!
Pokud nedopatienim tabletu polknete, informujte o tom piimo svého Iékafe nebo
kontaktujte pohotovostni oddéleni v nejblizs§i nemocnici.

Tableta se zavadi do pochvy pomoci aplikatoru.

Jak pouzivat aplikator?
1. Vyjméte aplikator z obalu, vytahnéte pist nadoraz. Umistéte pevné posevni
tabletu do aplikatoru.
2. Zaved'te aplikator s tabletou co nejhloubéji do pochvy, nejlépe v poloze vleze na
zadech s mirné pokréenyma nohama.
3. Zatlacte pist az na doraz, ¢imz umistite tabletu do pochvy. Vyjméte aplikator.

V téhotenstvi se musi poSevni tableta zavadét bez pouziti aplikatoru.

Jak dlouho byste méla Canesten Gyn Combi Pack pouZivat?
Protoze u gynekologickych zanéti jsou obvykle postizené jak pochva, tak vulva (zevni
genital), 1écba obou téchto oblasti by méla probihat soucasné.

Pokud Iékaf neurci jinak, 1€cba probiha nasledovné:

Do pochvy se jednorazové zavede Canesten vaginalni tableta, nejlépe vecer pied
spanim. Na postizend mista v okoli pochvy a kone¢niku se 2-3krat denné nanasi
Canesten krém v tenké vrstvé (obvykle postaci asi pual centimetru krému na plochu o
velikosti dlan€). Krém pouzivejte po dobu 1-2 tydn.

Pied kazdym pouzitim krému je tfeba postizené misto pe€livé omyt a osusit.

Sexualni partner by mél také podstoupit mistni 1é¢bu Canesten krémem, a to nejen kdyz
ma piiznaky infekce.Doporuéena 1é¢ba pro sexuéalniho partnera je vtirani piipravku Canesten
krém na piedkozku a Zalud a to 2-3 krat denn¢ a to po dobu 1-2 tydnt.

Jestlize do 7 dni od zacatku 1é€by piipravkem Canesten Gyn Combi Pack nedojde ke
zlepSeni priznakli onemocnéni, nebo se pfiznaky naopak zhorSuji, navstivte svého

lékare.

Léceni nema byt provadéno béhem menstruace. Lécba by méla skoncit pred nastupem
menstruace.

Jakym zpiisobem se pouziva Canesten - krém?

Zanét zevnich rodidel u Zen a zanét Zaludu pohlavniho udu u muZu:
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Pokud Iékat neurc¢i jinak nanasi se Canesten - krém 2 az 3 krat denné na postiZena
mista v tenké vrstvé (obvykle postaci asi pul centimetru krému na plochu o velikosti
dlan¢).U zen se krém nanasi na oblast zevnich rodidel az ke kone¢niku, u muzt na kizi
zaludu a predkozku.Krém je tieba pouzivat 1-2 tydny.

Pokud nedojde ke zlepSeni ptiznaki po 7 dnech 1éEby, nebo pokud se piiznaky naopak
zhorsuji, vyhledejte Iékare.

Kozni infekce (dermatomykozy):

Pokud I€kafr neurci jinak, nanasi se Canesten krém 2 -3 x denn¢ na postiZena mista

v tenké vrstvé (obvykle postaci asi piil centimetru krému na plochu o velikosti dlang).
Krém je tfeba pouzivat 3- 4 tydny u plisnovych onemocnéni kiize (dermatomykoéz), 2-4
tydny u onemocnéni erythrasma a 1-3 tydny u onemocnéni pytiriasis versicolor.

Pokud nedojde k zlepSeni ptiznakt po 14 dnech 1écby, vyhledejte 1¢kare

Pted kazdym pouzitim krému je tfeba postizené misto peclivé omyt a osusit.

Pro uspésnost 1é€by piipravkem Canesten krém je dilezitd pravidelna a dostatecné
dlouhé 1é¢ba. Pro dosazeni tiplného uzdraveni musi byt krém pouzivan vyse uvedenou
dobu a to 1 pokud vymizi klinické zndmky onemocnéni.

Bez porady s 1ékatem nepouzivejte ptipravek déle nez 4 tydny.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Canesten Gyn Combi Pack, nez jste mél(a)

Omyjte pokozku vodou. Pfi ndhodném poziti pfipravku, zvlasteé ditétem, kontaktujte
neprodlené svého 1ékare nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni. Vezméte s sebou tuto
ptibalovou informaci a zbyvajici ptipravek, aby lékar védél, co jste uzil(a).

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Canesten GYN Combi Pack
Pokud zapomenete pouzit ptipravek, aplikujte jej hned jak si  vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouZivani tohoto ptipravku,zeptejte se svého
l¢kate nebo 1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i CANESTEN GYN COMBI PACK nezédouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Mohou se objevit poruchy imunitniho systému (alergické reakce: mdloby, snizeny
krevni tlak, poruchy dychani, sv€déni), poruchy reprodukéniho systému (olupovani
genitalu, svédéni, vyrazka, otok, pocit nepohodli, pdleni, podrazdéni,
z¢ervenani,vaginalni krvaceni), poruchy traviciho traktu (bolest bficha), obtiZzné nebo
bolestivé moceni, poruchy kiize (puchyte), pocit nepohodli, bolest, otok, podrazdéni,
olupovani ktize, svédeéni, vyrazka, bodani/paleni, zCervenani.
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HlaSeni nezddoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky miizete
hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezédoucich ucinkt muizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti
tohoto ptipravku.

5. JAK CANESTEN GYN COMBI PACK UCHOVAVAT
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za
Pouzitelné do: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se sveého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co CANESTEN GYN COMBI PACK obsahuje

Tableta:

Lécivou latku je Clotrimazolum 500 mg v 1 vaginalni tableté

Pomocnymi latkami jsou: pentahydrat kalcium-laktatu, krospovidon, koloidni bezvody
oxid kfemicity, monohydrat laktosy, magnesium-stearat, kukufiény Skrob, hypromelosa
2910/15, mikrokrystalicka celulosa, kyselina mlé¢na.

Krém:

Lécivou latkou je Clotrimazolum 200 mg v 20g krému

Pomocnymi latkami jsou:benzylalkohol,vorvainovina,cetylstearylalkohol,
oktyldodekanol, polysorbat 60, sorbitan-stearat, ¢ist€na voda.

Jak CANESTEN GYN COMBI PACK vypada a co obsahuje toto baleni
Vaginalni tableta je bila aZ slabé nazloutla, bez zapachu
Canesten krém je jemny bily, neutrdlni viing.

Baleni obsahuje 1 vagindlni tabletu s aplikatorem a 20g krému
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci: Bayer s.r.0., Praha, Ceska republika
Vyrobce: Bayer Pharma AG Leverkusen, Némecko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 28.5.2014
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