Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/06588-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatelku
Canesten GYN 1 deii 500 mg méiikka vaginalna kapsula

klotrimazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

e Ak sado 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Canesten GYN 1 def a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Canesten GYN 1 defi
Ako pouzivat’ Canesten GYN 1 den

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Canesten GYN 1 dent

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Canesten GYN 1 deii a na ¢o sa pouZiva

Canesten GYN 1 deii obsahuje lie¢ivo klotrimazol, ktoré patri do skupiny imidazolov. M4 §iroky
ucinok proti hubovitym mikroorganizmom, ni¢i ich a spomal’uje ich rast. Je tiez Gu€inny proti
mikroorganizmom, ako st dermatofyty, kvasinky a plesne.

Canesten GYN 1 deii sa pouziva na lie¢bu infekeii posvy a infekcii vonkajSich pohlavnych organov
sposobenych mikroorganizmami citlivymi na klotrimazol. Tieto infekcie su zvy€ajne sposobené
kvasinkou rodu Candida. Medzi priznaky kvasinkovej infekcie patri svrbenie, palenie a vytok z posvy
(husty, biely az zIty, hrudkovity, bez zapachu), sCervenenie, opuch a bolestivost’.

Tento liek je uréeny na pouzivanie u dospelych a dospievajtcich od 12 rokov, avSak dospievajuci
mladsi ako 16 rokov mézu tento liek pouzivat iba po konzultacii s lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Canesten GYN 1 deii

NepouZivajte Canesten GYN 1 deii
o ak ste alergicka na klotrimazol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto licku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
V nasledujtcich pripadoch sa pred pouzitim lieku Canesten GYN 1 den porad’te so svojim lekarom :

vasa prva vaginalna infekcia

vaginalna infekcia pocas prvého trimestra tehotenstva

opakujuce sa infekcie; viac ako dve infekcie za poslednych Sest’ mesiacov
horacka 38 °C a vyssia

bolest’ podbruska, bolest’ chrbta

zapachajlci vytok z posvy
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o nevolnost’
o krvacanie z poS$vy a/alebo sucasna bolest’ ramien

Canesten GYN 1 deil sa neodportaca pouzivat’ pocas menstruacie. LieCba sa ma ukoncit’ pred
nastupom menstruécie.

Nepouzivajte tampony, vyplachy posvy, spermicidy alebo iné produkty urcené na vagindlne pouzitie
subezne s lickom Canesten GYN 1 den.

Zdrzte sa pohlavného styku poc€as pouZzivania tohto lieku, pretoze infekcia by sa mohla preniest’ na
vasho sexudlneho partnera.

Ak ma vas sexualny partner priznaky kvasinkovej infekcie, je potrebné liecit’ sa sucasne. Liecba oboch
sexudlnych partnerov predchadza vzniku moznej opakovanej infekcie (reinfekcie).

Antikoncepcné vlastnosti latexovych antikoncepcnych prostriedkov, ako si kondémy a pesary, mézu
byt znizené.

Neprehitajte kapsuly Canesten GYN 1 def.

Deti a dospievajuci
Canesten GYN 1 deii sa u dospievajticich mladsich ako 16 rokov nema pouzivat’ bez konzultacie s
lekarom.

Iné lieky a Canesten GYN 1 dei
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Kontaktujte svojho lekara, ak uzivate takrolimus alebo sirolimus, lieky pouzivané na regulaciu
imunitnej odpovede organizmu po transplantacii organov.

Je tiez mozné, ze koncentracie niektorych liekov sa mozu zvysit, ak sa pouzivaju subezne s Canesten
GYN 1 den. Pri jednorazovej davke 500 mg je vSak nepravdepodobné, ze k tomu ddjde. Porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom, ak si nie ste istd uzivanim lieku si¢asne s Canesten GYN 1 de.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

e Tehotenstvo
Pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva sa porad’te so svojim lekdrom predtym, ako za¢nete pouzivat’
klotrimazol.
Pocas tehotenstva nepouzivajte priloZeny aplikator. Méakku vaginalnu kapsulu zaved’te do posvy
prstom, aby sa predislo poraneniu krcka maternice.

e Dojcenie
Canesten GYN 1 defi je mozné pouZzivat’ pocas dojcenia. Porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Canesten GYN 1 deii nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Canesten GYN 1 den

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Odporucana davka lieku je:
o Jedna mikka vaginalna kapsula sa jednorazovo zavedie hlboko do posvy vecer pred spanim.

Liecba sa moze opakovat’. Ak vSak infekcia pretrvava alebo sa opakovane vracia, méze byt prejavom
iného z&vaznejSieho ochorenia a je potrebné vyhladat’ lekara.

Navod na pouZitie
Maikka vaginalna kapsula sa zavadza ¢o najhlbsie do poSvy pomocou prilozeného aplikatora, najlepsie
v polohe lezmo vecer pred spanim.

1. Vytiahnite piest aplikatora smerom von, az kym nezastavi. Umiestnite vagindlnu kapsulu do
aplikatora.

3. Zaved'te naplneny aplikator hlboko do posvy. Najlepsia poloha na zavadzanie tablety je v polohe
lezmo s mierne nadvihnutymi konc¢atinami. Piest zatlacte uplne dovnutra aplikatora. Vytiahnite
aplikator so zatlatenym piestom.

Zavedenie mékkej vaginalnej kapsuly bez aplikatora:
Ak ste tehotnd, zaved'te si makkua vaginalnu kapsulu do posvy prstami.

Dika lie¢by
Canesten GYN 1 deii sa pouZziva ako jednorazova liecba.

Ak sa priznaky po 7 diioch od zacatia lieCby nezleps$ia, kontaktujte lekara, aby potvrdil pri¢inu
infekcie. Ak sa priznaky zhor$ia, kontaktujte lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u¢inky sa mozu vyskytnut s nasledujucou frekvenciou:

Casté, mozu postihnat’ az 1 z 10 pacientok:
e palenie

Menej ¢asté, mozu postihnit’ az 1 zo 100 pacientok:
e Dbolest brucha

e svrbenie

e sCervenanie/podrazdenie koze

Zriedkavé, mézu postihnit’ az 1 z 1 000 pacientok:
e alergické reakcie

e opuch

e vyrazka na kozi

e krvacanie z poSvy

Frekvencia neznama z dostupnych udajov:
olupovanie koZze v oblasti posvy
neprijemny pocit v oblasti posvy

bolest’ posvy

nutkanie na vracanie

zihlavka

vytok z posvy

bolest’

Ukoncite lie¢bu, ak mate miestne vedlajSie ucinky alebo alergické reakce (vratane anafylakticke;j
reakcie, angioedému (opuch), nizkeho tlaku krvi, dychavi¢nosti a/alebo mdlob).

Miestne neziaduce reakcie sa mozu podobat’ priznakom ochoreni, preto moze byt nickedy obtiazne
rozlisit medzi priznakmi infekcie a neziaducimi u€inkami lieku.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Canesten GYN 1 den

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Canesten GYN 1 deii obsahuje


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

- Jedna mikka vaginalna kapsula obsahuje 500 mg klotrimazolu.
e Dalsie zlozky su:

- Zzelatina

- glycerol

- biela vazelina; tekuty parafin

- Cistena voda

- oxid titani¢ity (E 171)

- chinolinova ZIta (E 104)

- zItaSY (E 110)

- lecitin (E 322)

- triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom.

Ako vyzera Canesten GYN 1 defi a obsah balenia
Jedna mékka vaginalna kapsula v blistri a aplikator; oboje balené v skatulke.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Bayer, spol. s r.0.

Karadzi¢ova 2

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Strasse 7

79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Cyprus Gyno-Canesten 500 mg KOATIKO KoyAKlO, LOAOKO
Cesko Canesten Gyn 1 den

Estonsko Canesten

Finsko Canesten 500 mg emétinpuikko pehmed kapseli
Grécko Gyno-Canesten 500 mg KOATKO KoyaKlo, LoOAUKO
Chorvatsko Canesten 1 500 mg meka kapsula za rodnicu

Litva Canesten

LotySsko Canesten

Pol'sko Canesten

Rakusko Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel zur vaginalen Anwendung
Rumunsko Canesten Gyn Uno 500 mg capsula moale vaginala
Slovensko Canesten GYN 1 defi 500 mg mékka vaginalna kapsula
Slovinsko Canesten 1 500 mg mehka vaginalna kapsula
Taliansko Gyno-Canesten Monodose

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.



