Navodilo za uporabo

Canesten3 200 mg vaginalne tablete
klotrimazol

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izboljsajo v 7 dneh, se morate posvetovati z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Canesten3 in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Canesten3
Kako uporabljati zdravilo Canesten3

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Canesten3

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ISR

V besedilu se zdravilo Canesten3 nana$a na zdravilo Canesten3 200 mg vaginalne tablete.

1. Kaj je zdravilo Canesten3 in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Canesten3 spada med protimikrobna zdravila za ginekoloSko zdravljenje. Vaginalne tablete
vsebujejo u¢inkovino klotrimazol, ki deluje proti glivicam in tudi proti nekaterim drugim
mikroorganizmom.

Glivi¢ne okuzbe spolovil se lahko pojavijo zaradi porusenega naravnega ravnovesja mikroorganizmov na

sluznicah spolovil, ki ga lahko povzroci:

o uporaba nekaterih zdravil (npr. antibiotiki, kontracepcijske tablete),

o nekatere bolezni in doloCena stanja (npr. sladkorna bolezen, menstruacija, nose¢nost),

o stres, uporaba mocnih sredstev za intimno nego in izpiranje noznice, uporaba spodnjega perila iz
umetnih materialov, ki ni dovolj zra¢no.

Zdravilo Canesten3 uporabljamo:

o pri zenskah za zdravljenje okuzbe noznice, Ki jo povzro¢ajo glivice (iz rodu kvasovk Candida),
imenovano kandidni vaginitis. Znaki in simptomi take okuzbe so bel, sirast izcedek iz noznice,
srbenje, pordelost, oteklina in pekoce razjede na zunanjem spolovilu. Lahko se pojavijo tudi
bolecine pri uriniranju.

Ce so socasno okuZene sramne ustnice in sosednja (bliznja) obmogja, je poleg intravaginalnega
zdravljenja potrebno $e lokalno zdravljenje s kremo za zunanjo uporabo (kombinirano zdravljenje).
Zdravljenje spolnega partnerja je potrebno le, ¢e so pri njem prisotni znaki in simptomi okuzbe (npr.
srbenje, vnetje in drugi) ali ¢e to svetuje zdravnik.

Po natanéni diagnozi, ki jo postavi zdravnik, se to zdravilo uporablja tudi:
o za zdravljenje okuzb (superinfekcij) z nekaterimi bakterijami, ki so ob¢utljive za zdravilo
Canesten3.
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Ce se znaki vae bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se morate posvetovati z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Canesten3

Ne uporabljajte zdravila Canesten3:
- ¢e ste alergi¢ni na klotrimazol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zadetkom uporabe zdravila Canesten3 se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Canesten3:

o ¢e se priblizuje obdobje, ko boste dobili menstruacijo. Zdravljenje z zdravilom Canesten3 naj bo
zaklju€eno pred zacetkom menstruacije;

o ¢e imate vrocino (telesno temperaturo 38 °C ali vec), bole¢ino v spodnjem delu trebuha, bolecino v
hrbtu, smrde¢ izcedek iz noZnice, oblutek siljenja na bruhanje, Krvavitve iz noznice in/ali bole¢ine
V rami, se posvetujte z zdravnikom.

o Izogibajte se stiku zdravila z o¢mi.

o Ne pogoltnite zdravila.

Druga zdravila in zdravilo Canesten3
Ce med uporabo zdravila Canesten3 jemljete takrolimus ali sirolimus (zdravili, ki se uporabljata za
preprecevanje zavracanja presajenih organov), o tem takoj obvestite zdravnika.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, Ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali na¢rtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Zdravilo se lahko uporablja med noseénostjo, vendar le pod nadzorom zdravnika.

Uporabe aplikatorja med noseénostjo ne priporo¢amo, zato v ¢asu nose¢nosti svetujemo uporabo
vaginalnih tablet brez aplikatorja (glejte 3. poglavje: Vstavitev vaginalne tablete brez aplikatorja).

Dojenje
Zdravilo se lahko uporablja med dojenjem.

Plodnost
Studij u¢inkov tega zdravila na plodnost pri ljudeh niso izvedli.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Canesten3

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Ce navodil ne boste natanéno
upostevali, zdravilo ne bo pravilno delovalo.
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Med uporabo zdravila ne uporabljajte tamponov, izdelkov za izpiranje noznice, spermicidov ali drugih
izdelkov za vaginalno uporabo ter izdelkov iz lateksa (kondomi, diafragma). Poleg tega je priporocljivo,
da se v obdobju vaginalne okuzbe izogibate spolnim odnosom, ker se okuzba lahko prenese na partnerja.

Odmerjanje in trajanje zdravljenja
Zdravilo Canesten3 je namenjeno za vaginalno uporabo (uporabo v noznici).

o Zdravljenje noZnice: 3 veéere zapored pred spanjem vstavite vaginalno tableto v noZnico tako, kot
je opisano v navodilih za pravilno uporabo. Znaki in simptomi, ki jih povzroéa glivi¢na okuzba
noznice, se obi¢ajno izbolj$ajo v 7 dneh po zadetku zdravljenja (oz. po uporabi 3 vaginalnih tablet).
Ce znaki in simptomi okuZbe ne izginejo popolnoma, &e se stanje poslabia ali se okuZba ponovi, se
posvetujte z zdravnikom.

Ce se simptomi v 2 mesecih povrnejo, se morate posvetovati z zdravnikom.

Navodilo za pravilno vstavitev vaginalne tablete v noznico:

e Vstavitev vaginalne tablete brez aplikatorja (pri uporabi med nosecnostjo)

Tri vecere zapored pred spanjem vstavite po eno vaginalno tableto z umitimi rokami ¢im globlje v
noznico. Najbolje je, da pri tem leZite na hrbtu z nekoliko skr¢enimi nogami.

e Vstavitev vaginalne tablete z aplikatorjem

M Preden tableto in aplikator vzamete iz ovojnine, si morate umiti roke.
Roke umijte tudi potem, ko ste uporabili aplikator.

AT

Q
tableta

= B

aplikator bat rdeca
aplikatorja  zapora

1. Aplikator vzemite iz ovojnine. Izvlecite bat aplikatorja (rdeco zaporo
zaenkrat $e pustite na batu).

2. Vaginalno tableto namestite v aplikator z zaobljenim delom navzdol.
Potisnite bat aplikatorja, dokler ne zacutite klika.

3. Ko zacutite klik, odstranite rdeco zaporo iz bata in nato previdno
vstavite aplikator v noznico in sicer do dela aplikatorja z narisanim
vzorcem.
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4. Aplikator drzite na delu, kjer je narisan vzorec. Bat aplikatorja
previdno potiskajte, dokler se ne ustavi in je tableta v noznici.

5. Po uporabi razstavite vse dele aplikatorja. Temeljito ga ocistite
in operite s toplo (ne vrelo) vodo in milom, spirajte 30 sekund in
dele aplikatorja previdno obrisite. Aplikator hranite na ¢istem,
suhem in varnem mestu.

Pred ponovno uporabo aplikatorja namestite rde¢o zaporo na bat — tako, kot je bilo to pred prvo uporabo
in ponovite postopek od 2. koraka dalje. Potem, ko ste tretji¢ uporabili aplikator, ga varno odvrzite.
Aplikatorja ne smete odvreci v strani$ce.

Opozorilo
Ce je noznica suha, se vaginalna tableta ne raztopi popolnoma. Iz noznice se izlo¢ijo ko§cki tablete, ki jih

lahko opazite na spodnjem perilu. Da bi se temu izognili, priporo¢amo, da vaginalno tableto vstavite ¢im
globlje v noznico. Ce se vaginalna tableta v eni no¢i ne raztopi popolnoma, priporocamo uporabo zdravila
Canesten3 20 mg/g vaginalna krema.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Zdravilo Canesten je namenjeno za odrasle in otroke, stare 12 let ali veg.

Varnost in u¢inkovitost zdravila Canesten3 pri otrocih starih do 12 let $e nista bili dokazani.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Canesten3, kot bi smeli

Malo verjetno je, da bi po enkratni vaginalni uporabi prislo do prevelikega odmerjanja, zato tveganja za
akutno zastrupitev ni. Specificnega protistrupa ni.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Canesten3
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Ce ste zveder pozabili uporabiti vaginalno tableto, jo uporabite naslednje jutro oziroma takoj, ko se
spomnite. Ne uporabite dvojnega odmerka vaginalnih tablet, ¢e ste pozabili prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Canesten3

Ce zelite gliviéno okuZbo popolnoma pozdraviti in prepreéiti njeno ponovitev, zdravljenja ne smete
konéati predéasno ali takoj, ko izginejo simptomi okuzbe. Ce se za to vseeno odlogite, tvegate, da se bo
bolezen ponovila.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

NezZeleni u¢inki so bili ugotovljeni med uporabo tega zdravila na podlagi prostovoljnih poro¢il iz skupine
bolnikov neznane velikosti, zato razvrstitev po pogostnosti ni mogoca. Poro¢ali so o naslednjih nezelenih
ucinkih:

anafilakti¢na reakcija, angioedem, preob¢utljivost,

omedlevica, nizek krvni tlak,

otezeno dihanje,

bolecina v trebuhu, slabost,

izpuscaj, koprivnica,

luséenje sluznice noznice, izcedek iz noznice, krvavitev iz noznice; nelagodje, rde¢ina, peko¢
obcutek, srbenje in bolec¢ina zunanjega Zenskega spolovila in noznice,

. drazenje mesta nanosa, oteklina, bole¢ina.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uéinkih lahko
porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Canesten3
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Canesten3

- Ucinkovina je klotrimazol. Ena vaginalna tableta vsebuje 200 mg klotrimazola.

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so kalcijev laktat pentahidrat (E327), koruzni skrob,
krospovidon, brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), mle¢na kislina (E270), laktoza
monohidrat, magnezijev stearat (E470b), hipromeloza (E464), mikrokristalna celuloza (E460).

Izgled zdravila Canesten3 in vsebina pakiranja
Ena $katla z zdravilom Canesten3 vsebuje:

o pretisni omot s 3 vaginalnimi tabletami in
o 1 aplikator za vstavitev vaginalnih tablet.

Vaginalne tablete so podolgovate, bele do rahlo rumene barve z napisom NR na eni strani in oznako
BAYER na drugi strani.

Nadin in rezim izdaje zdravila Canesten3
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Bayer d.0.0., Bravnicarjeva 13, 1000 Ljubljana

Proizvajalec
GP Grenzach Produktions GmbH, Emil-Barell-Strasse 7, 79639 Grenzach-Wyhlen, Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 9. 1. 2023.

JAZMP-IB/039/G-9. 1. 2023



