Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2021/05366-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela

Canespor sada na nechty
10 mg/g + 400 mg/g mast’

bifonazol/moc¢ovina

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ 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.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 7 az 14 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Canespor sada na nechty a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Canespor sadu na nechty
Ako pouzivat’ Canespor sadu na nechty

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Canespor sadu na nechty

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Canespor sada na nechty a na ¢o sa pouZiva

Canespor sada na nechty obsahuje bifonazol a mocovinu. Bifonazol je antimykotikum so Sirokym
spektrom ucinku na lie¢bu hubovych (plestiovych a kvasinkovych) ochoreni koze. Mocovina
zmékcuje lieCené nechty a preto ich mozno jednoduchsie odstranit’.

Canespor sada na nechty je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu hubovych infekcii na nechtoch rik a néh,
vratane odstranenia postihnutych ¢asti nechtov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Canespor sadu na nechty

NepouzZivajte Canespor sadu na nechty

- ak ste alergicky na bifonazol alebo mocovinu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Canespor sadu na nechty, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Zamedzte kontaktu tohto lieku s o¢ami. Liek Canespor sada na nechty je ureny na vonkajsie pouZitie.
Je potrebné zabranit’ nahodnému prehltnutiu.

Ak sau vas vyskytla reakcia z precitlivenosti na iné imidazolové antimykotika (napr. ekonazol,
klotrimazol, mikonazol), lieky s obsahom bifonazolu musite pouzivat’ opatrne.
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Deti
U novorodencov (0 — 27 dni), doj¢iat a batoliat (28 dni — 23 mesiacov) sa Canespor sada na nechty
moze podavat’ len pod lekarskym dohl'adom.

Iné lieky a Canespor sada na nechty
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate warfarin, porad’te sa o pouzivani lieku Canespor sada na nechty so svojim lekarom.

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

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Canespor sada na nechty nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Canespor sada na nechty obsahuje lanolin.
Lanolin méze spdsobit’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu - zapal koze
sposobeny podanim masti).

3. Ako pouzivat’ Canespor sadu na nechty

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

Davkovanie
Z tuby jedenkrat denne naneste na postihnuty necht tol’ko masti, aby pokryvala v tenkej vrstve celu
nechtovu plochu.

Sposob podavania
Prva aplikacia

1) Postihnuté nechty na nohe alebo ruke (pripadne cela ruku alebo nohu) namocte na priblizne 10
minut do teplej vody.

2) Po osuseni nechtu zméknuta cast’ postihnutého nechtu odstrante priloZenou Skrabkou.

3) Potom naneste mast’ na lieCené nechty na ruke alebo nohe a nechty na 24 hodin prikryte
naplast’ou.

Dalsie aplikicie

Naplast’ denne vymienajte. V priebehu d’alich dni lieCby vzdy najprv odstrante naplast’ a potom
postupujte rovnako ako pri prvej aplikécii.

Naplast’ mozno rozdelit’ na polovicu v zavislosti od vel'kosti nechtu. Aby sa zabezpecilo zachovanie
prilnavosti naplasti, uistite sa, Ze v mieste aplikacie pril'navej vrstvy sa na kozi nenachédza ziadna
mast’. Okrem toho sa vyhnite kontaktu s prilnavou vrstvou néplasti prstami.

V zriedkavych pripadoch, pri vyskyte alergie na naplast’, je potrebné pouzit’ inii vodovzdornu naplast’
alebo gumové rukavicové prsty.

Prikrytie koze okolo nechtu nie je zvycCajne potrebné. Ak sa v§ak vo vynimo¢nych pripadoch vyskytne
podrazdenie, na kozu okolo nechtu sa ma naniest’ napr. zinkova pasta.
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Dizka pouZivania

Liecba mast'ou sa musi denne dokladne opakovat tak dlho, kym nechtové 16zko nie je hladké a ziadne
zmaknuté nechtové tkanivo (postihnuté plesiiou) sa uz neda odstranit’. Podl'a zavaznosti infekcie

a hribky nechtu trva liecba zvyc¢ajne 7 az 14 dni. Mast’ p6sobi iba na postihnuté nechtové tkanivo,
zdravé tkanivo nie je ovplyvnené.

Po odstraneni nechtu sa ma systematicky pokracovat’ asi 4 tyzdne v antimykotickej liecbe lickom
Canespor krém.

Ak sa neodstrania vSetky postihnuté asti nechtu a nechtové 16zko nie je hladké po 7 az 14 dnoch
lieCby, kontaktujte svojho lekara.

Iné upozornenie

Naplasti, ktoré sa dodavaju s lickom Canespor sada na nechty, nie si komercne dostupné (bezne
dostupné na trhu). Ak na liecbu nepostacuju néplasti zo stipravy, mozno pouzit’ int vodovzdornii
naplast’, ktort podla potreby mozno upravit pristrihnutim.

Co eSte musite robit’?

Denne si vymienajte uterak a jednotlivé Casti odevu, ktoré prichddzajua do kontaktu s postihnutymi
miestami. Toto opatrenie zabrani rozsireniu plesnovej infekcie na iné ¢asti vasho tela alebo na inych
ludi.

Ak pouZzijete viac Canespor sady na nechty, ako mate

Liek Canespor sada na nechty je ur€eny na vonkajsie pouZitie. Predavkovanie je pri spravnom
podavani nepravdepodobné. V pripade netimyselného pozitia tohto licku kontaktujte ihned’ svojho
lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Canespor sadu na nechty
Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Lie¢bu neukoncite skor, ako sa
odportca v tejto pisomnej informécii pre pouzivatela, pretoze sa infekcia moze vratit’.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli hlasené po pouziti lieku s frekvenciou nezname (Castost’ ich vyskytu
sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva

Kontaktna dermatitida (zapal koZe spésobeny podanim masti), odlupovanie koze, premocenie a zmakcenie
koze, porucha nechtov, zmena farby nechtov, zacervenanie, podrazdenie koze, bolest’ v mieste aplikacie,
bolest’ koncatin, svrbenie, vyrazka.

Tieto vedlajsie ucinky po ukonceni lieCby samovolne vymiznu.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti 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’ Canespor sadu na nechty
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Po prvom otvoreni spotrebujte mast’ do 3 mesiacov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP (skratka pouzivana
pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeIné prejavy poskodenia lieku.

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 Canespor sada na nechty obsahuje
- Lie¢iva st bifonazol a mo¢ovina. 1 g masti obsahuje 10 mg bifonazolu a 400 mg mocoviny.
- Dalsie zlozky st lanolin, biely vosk, biela vazelina.

Ako vyzera Canespor sada na nechty a obsah balenia
Canespor sada na nechty je Zltkasta homogénna mast’.
Velkost balenia: 10 g masti.

Vo papierovej Skatul’ke je dostupna:
- hlinikové tuba s mast’ou,
- 15 pruzkov vodovzdornej naplasti,
- 1 skrabka na nechty.

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

Karadzicova 2

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Kern Pharma S.L.

Poligono industrial Colon II
Venus, 72

08228 Terrassa (Barcelona)
Spanielsko

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Strasse 7

79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



