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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Canifug-Losung 10 mg/ml
dermalna roztokova aerodisperzia

klotrimazol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

* Ak potrebujete d’al$ie informécie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

* Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

* Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Canifug-Losung 10 mg/ml a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Canifug-Lsung 10 mg/ml
Ako pouzivat’ Canifug-Losung 10 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Canifug-Losung 10 mg/ml

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk L=

1. Co je Canifug-Lésung 10 mg/ml a na &o sa pouZiva
Canifug-Losung 10 mg/ml je roztok s protihubovym ucinkom, ktory sa nanaSa na kozu.

Canifug-Losung 10 mg/ml sa pouziva na liecbu hubovych infekcii koze (mykdz), ktoré st spdsobené
dermatofytmi, kvasinkami (napr. rodu Candida), plesiiami a inymi organizmami, ako je napr.
Malassezia furfur. Takéto infekcie sa mozZu prejavovat’ ako mykozy noh, mykozy koze a koznych
zahybov, povrchové kandidozy, Pityriasis versicolor (tzv. tinea versicolor — plesiova infekcia so
zreteI'ne ohrani¢enymi fl'akmi, ktoré maji obycajne na svetlej kozi hnedu farbu a na tmavej kozi ¢asto
belavu farbu. Pri jemnom poskriabani sa povrch koze odlupuje v Supinach).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Canifug-Losung 10 mg/ml

NepouZivajte Canifug-Losung 10 mg/ml

— ak ste alergicky na klotrimazol, propylénglykol alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6),

— v obdobi dojc¢enia na oblast’ pfs.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Canifug-Losung 10 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekéarnika.

Iné lieky a Canifug-Losung 10 mg/ml
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Liecivo (klotrimazol) obsiahnuty v Canifug-Losungu 10 mg/ml zniZzuje G¢innost’ amfotericinu
(antibiotikum - liek proti bakterialnym infekcidm) a ostatnych polyénovych antibiotik (ako je nystatin,
natamycin).

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

Canifug-Losung 10 mg/ml sa nemd pouzivat’ v zaciatocnej faze tehotenstva (1. az 3. mesiac), pretoze
pri jednej Studii sa preukazalo zvySenie miery samovol'nej potratovosti, ked’ sa lieky obsahujuce
klotrimazol vaginalne aplikovali po&as prvych troch mesiacov tehotenstva. Stadie pre 2.a 3. trimester
tehotenstva neboli vykonané.

Pocas dojcenia sa Canifug-Losung 10 mg/ml nesmie pouzivat’ na oblast’ pfs, aby dojca pri dojceni
nepozivalo s materskym mliekom aj malé mnozstva lie€iva.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st potrebné ziadne zvlaStne opatrenia.

Canifug-Losung 10 mg/ml obsahuje propylénglykol

Tento liek obsahuje 546 mg propylénglykolu v 1 ml roztoku, ¢o zodpoveda priblizne 273 — 546 mg
propylénglykolu na davku.

Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie koze. Nepouzivajte tento liek u deti mladsich ako 4 tyzdne
s otvorenymi ranami alebo velkymi plochami poskodenej alebo narusenej koze (ako napriklad
popaleniny) bez konzultacie so svojim lekarom alebo lekarnikom.

3. Ako pouzivat’ Canifug-Losung 10 mg/ml

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Canifug-Losung 10 mg/ml je roztok uréeny na nandSanie na kozu.

Ak vam lekar nepredpisal inak, Canifug-Losung 10 mg/ml nastriekajte 2- az 3-krat denne v tenke;j
vrstve na postihnuté miesta.

Pri kazdom pouziti Canifug-Losung 10 mg/ml postupujte podl'a pokynov nizsie:
- Snimte priehl'adny uzaver zo striekacieho ventilu.
- Pri prvom pouziti vyrobku viackrat stlacte striekaci ventil, az dosiahnete rovnomerny
aerosol. Pri dalsich podavaniach je liek pripraveny na okamzité pouzitie.

- FTasku drzte 10 — 30 cm od koze a roztok nastriekajte na .

postihnuté miesta. Podl'a miesta nanaSania mozno flasku v

drzat’ rozprasovacom nahor alebo nadol (pozrite - ﬁl " ¥aleb

obrazok). q \/ HES.
b f )

- Pred aplikéciou lieku je potrebné postihnuté miesta umyt’ a osusit. Po umyti n6h je nutné
nohy dokladne osusit’ (aj medzi prstami). Pred aplikaciou na postihnuté nechty sa musia
nechty najprv ostrihat’ a ich povrch zdrsnit', aby lie¢ivo mohlo dobre preniknut’ az
k lozisku.

- Pri kazdom nanasani stlacte rozprasovac raz alebo dvakrat. Toto mnozstvo postacuje aj
na hubové infekcie na vaésich plochach.

- Naneseny roztok votrite do koze.

- Potom na mechanicky rozprasovac nasad’te uzaver.
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Dizka lie¢by
Na uspesnu lie¢bu je dolezité pouzivat roztok pravidelne a dostato¢ne dlho.
Dlzka liecby je rozna a zavisi od réznych faktorov, ako je napriklad rozsah a lokalizacia postihnutia.

Ak sa ma dosiahnut’ tiplné vylieCenie, nema sa lieCba prerusit’ po odzneni akutnych zapalovych
priznakov alebo subjektivnych tazkosti, ale ma sa v nej pokracovat’ najmenej 4 tyzdne.

Pityriasis versicolor sa hoji zvy€ajne po 1 — 3 tyzdiioch liecby. Pri plesniach na nohach sa ma aj
napriek rychlemu subjektivnemu zlepseniu pokracovat’ v liecbe asi 2 tyzdne po vymiznuti vSetkych
priznakov ochorenia, aby sa zabranilo spdtnému navratu ochoreniu.

Ak sa po odporti¢anom ¢ase pouzivania lieku nedostavi zlepSenie priznakov, d’alsi postup konzultujte
s lekarom.

Ak pouzijete viac Canifug-Losung 10 mg/ml, ako mate
Pokracujte v liecbe v dalSom planovanom case a pouzite zvy€ajné mnozstvo.

Ak zabudnete pouzit’ Canifug-Lésung 10 mg/ml
Ak zabudnete liek naniest’, nepouzite pri d’alSom nanaSani dvojnasobné mnozstvo. Pokracujte v lieCbe
predpisanou davkou.

Ak prestanete pouzivat’ Canifug-Losung 10 mg/ml
O d’alSom postupe sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom, pretoze v oboch pripadoch je uspech liecby
ohrozeny.

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

4. MozZné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé vedPajSie ucinky alebo priznaky, na ktoré treba davat’ pozor, a ¢o robit’, ak sa
vyskytnii:

Ak sa u vas vyskytnu niektoré¢ z vedlajSich u¢inkov uvedenych nizsie, Canifug-Losung 10 mg/ml
prestarite pouzivat’ a ¢o najskor sa obrat'te na svojho lekara.

VePmi zriedkavo (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb) sa vyskytli alergické reakcie na
klotrimazol, propylénglykol, makrogol 400 alebo niektoru z ostatnych zloziek Canifug-Losung 10
mg/ml.

Nezname (na zéklade dostupnych udajov nemozno odhadnut’ frekvenciu): M6zu sa vyskytnat
vSeobecné reakcie z precitlivenosti roznej zavaznosti. M6zZu sa tykat’ koze (napr. palenie, sCervenenie),
dychania (napr. kratky dych), krvného obehu (napr. pokles krvného tlaku az po poruchu vedomia,
nasledkom liecby) a zazivacieho a traviaceho traktu (napr. nutkanie na vracanie, hnacka).

Dal§ie moZné vedPajsie u¢inky
Zriedkavo (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob) sa moze vyskytnit’ podrazdenie koze (napr.
docasné sCervenenie, palenie, pichanie).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Canifug-Losung 10 mg/ml
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni balenia lieku: Do datumu exspiracie, ktory je uvedeny na
Skatulke a flaske.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a fl'aske 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 pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Canifug-Lésung 10 mg/ml obsahuje
Lie¢ivo je klotrimazol. 1 ml roztoku obsahuje 0,01 g klotrimazolu.
Dalsie zlozky su: makrogol 400, 2-propanol, propylénglykol.

Ako vyzera Canifug-Losung 10 mg/ml a obsah balenia
Canifug-Losung 10 mg/ml je priehl'adny riedky tekuty roztok zabaleny v sklenych fl'askach
s plastovym sprejom s pumpickou.

Balenie obsahuje 30 ml, 50 ml alebo 60 ml roztoku urc¢eného na podavanie na kozu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld

Nemecko

Tel.:  +49 (0)521 8808-05

Fax:  +49 (0)521 8808-334

E-mail: aw-info@drwolffgroup.com

Ak potrebujete akiikol’vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

APREMEDA s.r.o.

Sirotkova 372/45

616 00 Brno

Ceska republika

E-mail: info.cz@drwolffgroup.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2025.



