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Pisomna informacia pre pouzivatela
prep

Canesten GYN Kombi
kombinované balenie: 1 vaginalna tableta a krém
klotrimazol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii.pre pouzivatel'a Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Canesten GYN Kombi a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Canesten GYN Kombi
Ako pouzivat’ Canesten GYN Kombi

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Canesten GYN Kombi

Obsah balenia a d’alsie informacie

AL e

1. Co je Canesten GYN Kombi a na &o sa pouZiva

Canesten GYN Kombi je kombinované balenie, ktoré obsahuje 1 vaginalnu tabletu s aplikdtorom na
pouzitie do posvy a 20 g krému na pouzitie na kozu.

Canesten GYN Kombi vaginalna tableta je Sirokospektralne antimykotikum, ktoré sa pouziva na
liecbu gynekologickych zapalov posvy spdsobenych hubovitymi mikroorganizmami, kvasinkami a
plesnami (predovsetkym rodu Candida). Okrem toho pdsobi proti infekciam po$vy sposobenymi
grampozitivnymi mikrobmi (predovsetkym streptokokmi, stafylokokmi a Gardnerella vaginalis)

a gramnegativnymi mikrobmi (Bacteroides).

Canesten GYN Kombi vaginalnu tabletu pouzivajte pri nasledovnych priznakoch kandidézy:

- vytok z poSvy podmieneny infekciou,

- zapal posvy vyvolany choroboplodnymi hubami alebo kvasinkami (prejavuje sa svrbenim,
palenim, s¢ervenenim, zdurenim a bolestivost’ou posvy).

Canesten GYN Kombi vaginalna tableta je uréena na jednorazovu lie¢bu.

Canesten GYN Kombi krém je Sirokospektralne antimykotikum, ktoré je urcené len na vonkajsie
pouzitie. PouZiva sa na lieCbu zapalov spdsobenych hubovitymi mikroorganizmami, kvasinkami a
plestiami (predovsetkym rodu Candida). Posobi aj proti niektorym druhom baktérii.

Canesten GYN Kombi krém sa tiez pouziva pri zapale vonkajsich rodidiel u zien (vulvitida), ktory sa
prejavuje svrbenim, s¢ervenenim, palenim, zdurenim alebo bolestivost'ou vonkajsich rodidiel.
Canesten GYN Kombi krém sa pouziva aj pri zapale zalud’a pohlavného tidu u muzov (balanitida) -
prejavuje sa sCervenenim a svrbenim Zalud’a a predkozky, pripadne pachnucim vytokom z
predkozkového vaku.



2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Canesten GYN Kombi

Nepouzivajte Canesten GYN Kombi
- ak ste alergicky/a na klotrimazol, cetylstearylalkohol alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Canesten GYN Kombi, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade infekcie poSvy sa odporuca zdrzat’ sa pohlavného styku. Po¢as pouZzivania tohto lieku sa
moze infekcia preniest’ na partnera.

Sexualny partner ma tiez podstipit’ lokalnu liecbu, a to nielen v pripade priznakov infekcie, akymi su
svrbenie a zapal. Liecba oboch sexualnych partnerov predchadza vzniku moznej opakovanej infekcie
(reinfekcie).

Ak sa vam priznaky vratia v priebehu 2 mesiacov, vyhl'adajte lekara.

Pocas pouzivania lieku nepouzivajte tampony, spermicidy alebo iné vaginalne lieky a nerobte si
vyplach posvy.

Liecbu nie je vhodné zacat’ tesne pred menstruaciou alebo v priebehu menstruacie.

Ak mate horucku (teplotu 38 °C alebo vysSiu), bolest’ podbruska, bolest’ chrbta, zapachajici vytok z
posvy, nevol'nost’, krvacanie z po$vy a/alebo suvisiacu bolest’ chrbta, vyhl'adajte lekara.

Zamedzte kontaktu s odami. Neprehitajte.

Klotrimazol méze znizit’ G¢innost’ a bezpe¢nost’ ochrannych antikoncepénych prostriedkov na baze
gumy (prezervativ, pesar). Tento u¢inok je doGasny a vyskytuje sa iba pocas liecby.

Cetylstearylalkohol (Canesten GYN Kombi krém) méze spdsobit’ lokalne kozné reakcie (napr.
kontaktnu dermatitidu).

Deti a dospievajici
Liek je ur¢eny na pouzivanie u dospelych a je vhodny pre dospievajucich od 12 rokov.

Iné lieky a Canesten GYN Kombi

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie licky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka predovsetkym liekov s obsahom takrolimusu alebo
sirolimusu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

O pouziti lieku v prvych troch mesiacoch tehotenstva musi rozhodnut’ lekar.
V priebehu tehotenstva mozno vykonat’ liebu Canesten vaginalnymi tabletami, no tabletu je nutné
zavadzat’ bez pouzitia aplikatora.

Pocas liecby klotrimazolom sa ma dojc¢enie prerusit’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Canesten GYN Kombi nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.



3. Ako pouzivat’ Canesten GYN Kombi
Vzdy pouzivajte tento liek presne podl'a navodu v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela. Ak si nie
ste nie¢im isty/a, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Canesten GYN Kombi vaginalna tableta

Zvycajna davka je 1 vaginalna tableta lieku Canesten GYN Kombi.

Vaginalna tableta sa ma zaviest' do poSvy o najhlbsie veCer pred spanim.

Pri pretrvavani tazkosti dlhsie neZ 7 dni po podani vaginalnej tablety, vyhl'adajte svojho lekara.
Liek je vhodny pre dievcata od 12 rokov.

Vaginalna tableta sa zavadza do poSvy pomocou aplikatora.

Ndavod na pouZitie aplikdtora

1. Vytiahnite piest A na doraz. Umiestnite vaginalnu tabletu do aplikatora B.

2. Zaved'te aplikator s tabletou ¢o najhlbsie do posvy. NajlepSia poloha na zavadzanie tablety je v
polohe lezmo s mierne nadvihnutymi koncatinami.

3. Zatlacte piest A az na doraz, tym umiestnite tabletu do po§vy. Aplikator vytiahnite a znehodnot'te.

Zavddzanie vaqindlnych tabliet bez aplikdtora
Po dokladnom umyti rik vlozte vaginalnu tabletu prstom ¢o najhlbsie do po§vy (najvhodnejsia poloha
na zavadzanie tablety je v polohe lezmo s mierne nadvihnutymi kon¢atinami).

Pri nedostatoénej prirodzenej vlhkosti po§vy sa odportaca pouzit’ Canesten GYN Kombi krém. TaktieZ
v pripade infekcie vonkajSich genitalii je potrebné miestne podanie krému Canesten GYN Kombi.

Canesten GYN Kombikrém

Najcastejsie sa Canesten GYN Kombikrém nanasa 2 az 3-krat denne na postihnuté miesta v tenkej
vrstve (zvyCajne postaCuje asi 1/2 centimetra krému na plochu velkosti dlane). Pred pouzitim je
potrebné postihnuté miesta umyt a vysuSit. Na uplny uc¢inok je nevyhnutné dostatoéne dlhé
pouzivanie krému i po vymiznuti pdvodnych priznakov ochorenia (napr. svrbenia).

Pri zapaloch vonkajSich rodidiel u Zien a zal'ud’a u muzov trva liecba minimalne 1 az 2 tyzdne.

AK pouzijete viac lieku Canesten GYN Kombi, ako mate

Pripady predavkovania nie si zndme.

Pri ndhodnom poziti lieku dietatom vyhladajte lekara alebo najblizSiu sluzbu prvej pomoci
V nemocnici.

AK zabudnete pouzit®’ Canesten GYN Kombi
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechani davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu learovi alebo lekarnikovi.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajcastejSie sa vyskytujuce vedl'ajsie i€inky klotrimazolu, lieiva obsiahnutého vo vaginalnej
tablete Canesten GYN Kombi, su nasledovné:

Poruchy imunitného systému: alergicka reakcia (synkopa (mdloba), hypotenzia (nizky tlak krvi),
dychavicnost, zihl'avka).

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov: olupovanie koze v oblasti genitalii, svrbenie, vyrazka,
opuch, erytém (scervenenie), mierna bolest’, palenie, podrazdenie, bolest’ panvy, krvacanie z posvy.



Poruchy traviaceho traktu: bolest’ brucha.

NajcastejSie sa vyskytujuce vedl'ajsie ucinky klotrimazolu, lie¢iva obsiahnutého v kréme Canesten
GYN Kombi, st nasledovné:

Poruchy imunitného systému: alergicka reakcia (synkopa (mdloba), hypotenzia (nizky tlak krvi),
dychavi¢nost’, zihl'avka).

Poruchy koze a podkozného tkaniva: tvorba pluzgierov, mierna bolest/bolest’, opuch, erytém
(sCervenenie), podrazdenie, exfoliacia (olupovanie koze), svrbenie, vyrazka, pichanie/palenie.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedenév Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Canesten GYN Kombi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP (skratka
pouzivana pre ditum exspiracie). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nepouzivajte Canesten GYN Kombi, ak spozorujete vidite'né znaky poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Canesten GYN Kombi obsahuje

Canesten GYN Kombi vaginalna tableta

- Liecivo je klotrimazol. 1 vaginalna tableta obsahuje 500 mg klotrimazolu.

- Dalsie zlozky st pentahydrat mlie¢nanu vapenatého, kukuri¢ny skrob, krospovidén, koloidny
bezvody oxid kremicity, monohydrat laktézy, kyselina mlie¢na, magnéziumstearat, hypromeloza,
mikrokrystalicka celuléza.

Canesten GYN Kombi krém

- Liecivo je Klotrimazol. 1 g zmyvatel'ného krému (typu o/v) obsahuje 10 mg klotrimazolu.

- Dalgie zlozky st sorbitdnstearat, polysorbat 60, cetylpalmitat, cetylstearylalkohol, benzylalkohol,
oktyldodekanol, ¢istena voda.

AKo vyzera Canesten GYN Kombi a obsah balenia

Canesten GYN Kombi vaginalna tableta je takmer biela aZ svetlo zIta podlhovasta vaginalna tableta
s jednym zaoblenym koncom, s oznacenim Bayer na jednej strane a MU na druhe;j strane.

Canesten GYN Kombi krém je jemny biely krém.

Kombinované balenie: 1 vaginalna tableta s aplikatorom a 20 g krému.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Bayer, spol. sr.o.

Karadzicova 2

811 09 Bratislava


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Slovenska republika

Vyrobca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko

Kern Pharma, SA

Venus 72

08228 Terrassa (Barcelona)
Spanielsko

Tato pisomna informacia pre pouZivatePa bola naposledy aktualizovana v auguste 2017.



