Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Canesten Kombi Uno 500 mg hivelytabletta és krém
(Canesten 500 mg hiivelytabletta + Canesten 10 mg/g krém)

klotrimazol

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

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat, ha tinetei 7 napon belll nem enyhtilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Canesten Kombi Uno 500 mg hiivelytabletta és krém és milyen
betegsegek esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Canesten Kombi Uno 500 mg hiivelytabletta és krém alkalmazésa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a Canesten Kombi Uno 500 mg hivelytabletta és krém készitményt?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Canesten Kombi Uno 500 mg hivelytabletta és krém készitményt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

couaprwN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Canesten Kombi Uno 500 mg hiivelytabletta és krém és milyen
betegségek esetén alaklmazhat6?

A Canesten Kombi Uno 500 mg hiivelytabletta és krém hat6anyaga a klotrimazol.

A hivelytabletta a hiively gombas fert6zésének és az ehhez kapcsol6do gyulladasnak a kezelésére
alkalmas. Ezeket a fertézéseket altalaban Candida elnevezésii gombafajok okozzak.

A krém a néknél a szeméremtest és a korilotte levo terliletek gombas fertézéseinek kezelésére,
valamint a férfiaknal a makk- és a fityma bérének élesztégomba okozta gyulladasanak kezelésére
alkalmazhato.

A hiively gombas fertézésének a tiinetei: hiivelyviszketés, hivelyi valadékozas (hiively falat taros
lepedék boritja), hiivelyi érzékenység, irritacio és égo eérzés, szeméremtest és szeméremajkak vorosek
és duzzadtak lehetnek, viszketnek és érzékennyé valnak.

Amennyiben Onnek mas tiinetei vannak, a készitmény alkalmazasa elstt konzultaljon négydgyaszaval,
mert lehetséges, hogy az On tlineteit nem gomba, hanem mas korokoz6 okozza.

Keresse fel kezel6orvoséat, ha tinetei 7 napon belll nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok a Canesten Kombi Uno 500 mg huvelytabletta és krém alkalmazésa elétt

Ne alkalmazza a Canesten Kombi Uno 500 mg hivelytabletta és krém készitményt
- ha allergias a klotrimazolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb ¢sszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések:
A Canesten Kombi Uno 500 mg hiivelytabletta és krém alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval
vagy gyogyszerészével.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tunetei 7 napon belll nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak. Ha a
tlinetek tovabbra is fennéllnak, olyan betegség allhat a hattérben, amely orvosi kivizsgalast igényel.
A Kkezelés sziikség esetén megismételhet6, mindazonaltal a visszatéré fertézések a hattérben
megh(zodd betegségre utalhatnak, igy ha a tlinetek 2 honapon beliil visszatérnek, forduljon orvoshoz.

Amennyiben Onnél 14z (38°C vagy afeletti testhomérséklet), alhasi fajdalom, hatfajdalom, kellemetlen
szagu huvelyvaladék, hanyinger, hiivelyvérzés és/vagy ehhez tarsul6 vallfajdalom jelentkezik, fel kell
keresnie a kezel6orvosat.

Fontos figyelmeztetések:

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

A gyogyszert nem szabad lenyelni.

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

A Kkezelés ideje alatt kertilni kell a tampon, hivelyzuhany, spermadlé hatasu készitmény vagy egyeb
hiivelyi készitmény hasznélatét.

A szexudlis aktus kerullendé a kezelés alatt, mivel a partner is megfert6zédhet.

A hiivelytabletta és a krém alkalmazésanak ideje alatt csokkenhet a latex anyagu fogamzésgatld
eszkozok (gumidvszer, pesszarium) hatasossdga és biztonsigossaga. Ez a hatas 4tmeneti és csak a
kezelés idétartamara korlatozadik.

Gyermekek és serdulék
A Canesten Kombi Uno 500 mg hiivelytabletta és krém 18 éves kor alatt nem alkalmazhat6 a
biztonségossagra és a hatdsossagra vonatkozo6 adatok hidnya miatt.

Egyéb gyogyszerek és a Canesten Kombi Uno 500 mg huvelytabletta és krém
Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, vagy
szedni tervezett egyéb gydgyszereirol.

Takrolimusz, szirolimusz

A hiivelyben alkalmazott klotrimazol és a szajon ét alkalmazott takrolimusz és szirolimusz
(immunszupresszans szerek) egyutt alkalmazva megemelkedett takrolimusz-, és szirolimusz
szintet eredményezhet. Ebben az esetben kortltekinté orvosi megfigyelés szlikséges, és figyelni
kell a takrolimusz- vagy szirolimusz-taladagolés tlineteinek megjelenését.

Terhesség, szoptatés és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Terhesség
A készitmény rendeltetésszert alkalmazasa esetén a hatdanyagnak igen kis mennyisége szivadik fel,

igy nem valdszinisithet6 az artalmasséaga. El6vigyazatossagbol azonban a klotrimazol alkalmazésa a
terhesség elsé harom honapjaban kertilends.
Terhesség alatt a hlivelytablettat applikator nélkil kell hasznalni!

Szoptatéas
A rendelkezésre all6 allatkisérletes adatok szerint a klotrimazol kivalasztddik az anyatejbe. A

klotrimazollal torténé kezelés soran a szoptatést fel kell fiiggeszteni.
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A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikseges képességekre
A gyogyszer nem vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Canesten krém cetil-sztearil alkoholt tartalmaz.
A cetil-sztearil alkohol helyi borreakciokat okozhat (pl. kontakt dermatitisz).

3. Hogyan kell alkalmazni a Canesten Kombi Uno 500 mg hivelytabletta és krém
készitmeényt?

A gyogyszert mindig a kezeléorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolést illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

A Kkészitmény ajanlott adagja:

Canesten 500 mg hiivelytabletta

A hiivelytablettat egyszeri alkalommal kell este a hiivelybe vezetni.
A buborékcsomagolés 1 db hiivelytablettat tartalmaz.

Ha a tinetek toébb mint 7 napig fennalinak, olyan betegség allhat a hattérben, amely orvosi kivizsgalast
igényel.

A kezelGorvossal tortént megbeszélés alapjan a kezelés megismételhet6, azonban a visszatéré
fert6zések egy héattérben all6 megbetegedést jelezhetnek. Amennyiben a tiinetek 2 hdnapon belil
visszatérnek, orvoshoz kell fordulni.

Canesten 10 mg/g krém

A krémet naponta 2-3 alkalommal vékony rétegben kell a fert6zott béorteruletre (n6knél a kiilsé nemi
szervektol a végbélnyilas fele, férfiaknal a makk és fityma teruletére) felvinni és finoman be kell
dorzsolni. A kezelés id6tartama altalaban 1-2 hét.

Egy tenyérnyi terlletre &ltalaban elegendé egy kb. 0,5 cm hosszu krémcsik.

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiléknél
A Canesten Kombi Uno 500 mg hiivelytabletta és krém 18 éves kor alatt nem alkalmazhat6 a
biztonségossagra és a hatdsossagra vonatkozo6 adatok hidnya miatt.

Az alkalmazés mddja:

Canesten 500 mg hiivelytabletta

A huvelytablettat este lefekvés el6tt, applikator segitségével kell, amilyen mélyen csak lehet, a
huvelybe vezetni. Ez a leghatasosabban haton fekve, kissé felhizott labakkal érheté el.
Terhesség alatt a hiivelytablettat applikator nélkil kell hasznalni.

A hiivelytabletta nedves kdzegben oldodik fel teljesen, nedvesség hidnyéaban a feloldatlan darabok
morzsalodva tdvozhatnak a hivelybél. Ennek elkerilése érdekében olyan mélyen kell felvezetni a
tablettat, amennyire lehetséges.

A szexudlis partner egyidejii helyi kezelése is szilkséges (pl. Canesten krémmel), amennyiben
tlneteket (pl. viszketés, gyulladas) tapasztal.



Az applikator hasznélata:

1. Huzza ki az applikator véget (A) Utkozesig. B A
Helyezze a hiivelytablettat az applikatorba
(B) ugy, hogy a tabletta lekerekitett oldala 7 i
kb. félig kialljon beléle. Az applikator kerek
véget (B) enyhén nyomja 0ssze az ujjaival.

2. A hlvelytablettat tartalmazé applikéatort \._
vezesse Gvatosan, mélyen a hiivelybe (a i
legoptimélisabb felhelyezést fekvo

helyzetben érhetd el). —
Hurervliobea e
3. Az applikator végét 6vatosan nyomja e
Utkozésig; ekdzben a tabletta a hiivelybe T
kerll. Ezutén tavolitsa el az applikatort. (\
4. Az applikatort gondosan tisztitsa meg meleg =~ ?L';lflcﬂm_,_.ll

(nem forrd) vizzel.

Huvelytabletta alkalmazésa applikator nélkil:

Terhesség alatt a huivelytablettat applikator
nélkal kell hasznalni!

Alapos kézmosés utan fogja meg a
hiivelytablettat és helyezze a hivelybe.

Higvhdlyag
Méh

Huwvely
Veghelnyilas

Ha elfelejtette alkalmazni a Canesten krémet
Amennyiben elmarad a krém alkalmazéasa, akkor folytassa a szok&sos alkalmazassal a kovetkez6
alkalommal. Ne alkalmazzon kétszeres adag krémet a kihagyott adag potlésara.

Ha idé elétt abbahagyja a Canesten krém alkalmazasat
Ha a krém alkalmazasét a fert6zés megsziinése el6tt hagyja abba, tlnetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A kovetkezé mellékhatasok a klotrimazol forgalomba hozatalt kdveté vizsgalatainak soran kertltek
azonositasra. Mivel a felsorolt mellékhat&sok a populacié egy nem meghatarozhato részétsl szarmazo
spontén jelentéseken alapulnak, igy a gyakorisagi kategoridk szerinti megbizhatd besorolasuk nem
mindig lehetséges.



Immunrendszeri betegségek és tiinetek
allergiés reakcio (ajulés, alacsony vérnyomas, l1égzési nehézség, csalankilités).

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
hamlas a nemi szervek tertiletén, viszketés, borkiltés, duzzanat, borvorosség, diszkomfort érzés, égé
érzet, irritacio, kismedencei fjdalom, hlivelyvérzés

Emésztorendszeri betegségek és tinetek
hasi fajdalom

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatésokat kozvetlenll a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talélhatd
elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Canesten Kombi Uno 500 mg hiivelytabletta és krém készitményt tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a Canesten Kombi Uno 500 mg
huvelytabletta és krém készitményt. A lejérati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészet, hogy mit tegyen mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Canesten Kombi Uno 500 mg hlvelytabletta és krém

- A készitmeény hatdanyaga a klotrimazol.
1 db hiivelytabletta 500 mg klotrimazolt tartalmaz, 1 g krém 10 mg klotrimazolt tartalmaz
(200 mg klotrimazol 20 g krémben).

- Egyéb dsszetevok:
Canesten 500 mg hiivelytabletta:
kalcium-laktat-pentahidrat, mikrokristalyos celluléz, kroszpovidon, hipromell6z (15 cP),
(s)-tejsav, laktdz-monohidrat, kukoricakeményit, magnézium-sztearat, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid.
Canesten krém:
benzil-alkohol, cetil-sztearil-alkohol, cetil-palmitat, oktil-dodekanol, poliszorbéat 60, tisztitott
viz, szorbitan-sztearat.

Milyen a Canesten Kombi Uno 500 mg hiivelytabletta és krém killeme és mit tartalmaz a
csomagolés

Fehér, hosszukas hiivelytabletta egyik oldalan ,,MU”, mésik oldalan ,,Bayer” jeldléssel,

valamint fehér krém.

A doboz tartalma: 1 db hivelytabletta buborékcsomagolasban, 1 db fehér PE/PP-applikator dobozban,
20 g krém belsé lakkréteggel bevont aluminiumtubusban, mely csavaros PE-kupakkal van lezarva,
dobozban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2019. november.
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