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Pisomna informacia pre pouZivatela

Canespor roztok
10 mg/ml dermalny roztok

bifonazol

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.
- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Canespor roztok a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Canespor roztok
Ako pouzivat’ Canespor roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Canespor roztok

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR

1. Co je Canespor roztok a na ¢o sa pouZiva

Roztok Canespor obsahuje lieCivo bifonazol. Bifonazol je antimykotikum so Sirokym spektrom ti¢inku
na liecbu plesniovych ochoreni koze. Prenika postihnutymi vrstvami koZe a pdsobi proti plesniam. Ma
tiez protizapalovy ucinok.

Roztok Canespor sa pouziva na liecbu hubovych ochoreni koze (myko6z) vyvolanych dermatofytmi,
kvasinkami, plesiiami a inymi hubami, ako su napr. Malassezia furfur a na ochorenia vyvolané
Corynebacterium minutissimum.

Patria sem plesniové ochorenia néh a ruk (tinea pedis, tinea manuum), plesiiové ochorenia koze
a koznych zahybov (tinea corporis, tinea inguinalis), pityriasis versicolor (plesiiové ochorenie

spOsobené Malassezia furfur), erytrazma (kozna infekcia sposobend Corynebacterium minutissimum),
povrchové kandidézy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Canespor roztok

NepouZivajte roztok Canespor

- ak ste alergicky na bifonazol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ roztok Canespor, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa u vas vyskytla reakcia z precitlivenosti na iné imidazolové antimykotika (napr. ekonazol,
klotrimazol, mikonazol), lieky s obsahom bifonazolu musite pouzivat’ opatrne.

Tento liek sa nema dostat’ do o&i. PouZivajte ho iba na kozu. Neprehitajte.
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Niektoré z pomocnych latok v tomto lieku m6zu znizit’ G¢innost’ vyrobkov na baze latexu (napr.
prezervativu alebo pesaru), ak sa pouzivaju v oblasti pohlavnych organov. Tento ucinok je docasny
a vyskytuje sa iba pocas lieCby.

Deti
U novorodencov (0 — 27 dni), doj¢iat a batoliat (28 dni — 23 mesiacov) sa ma tento liek pouzivat’ len
pod dohl'adom lekara.

Iné lieky a roztok Canespor
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate warfarin (liek na zniZenie zrazanlivosti krvi), porad’te sa o pouzivani roztoku Canespor
so svojim lekarom.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Roztok Canespor nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Roztok Canespor obsahuje alkohol (etanol)
Tento liek obsahuje 281,52 mg alkoholu (etanolu) v 1 ml dermalneho roztoku.
Moze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

Vysoké koncentracie etanolu m6zu u novorodencov (predcasne narodenych a narodenych v termine)
spdsobit’ zavazné miestne reakcie a celkovi toxicitu, pretoze sa cez nezrelu kozu vstrebava
vo vyznamnom mnozstve (hlavne pod nepriedusnym obvézom).

Pozor, horlavina! Chraiite pred ohiiom a nepouzivajte v blizkosti otvorené¢ho ohnia, zapalenych cigariet
alebo niektorych zariadeni (napriklad susic¢a vlasov).

3. Ako pouzivat’ Canespor roztok

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

Odporucana diavka

Roztok Canespor sa pouziva na kozu. Nanasa sa raz denne, najlepsie vecer pred spanim.

Pred nanesenim sa odporaca postihnuté miesta koze umyt’, oplachnut’ a vysusit. Potom sa na
postihnuté miesta nanesie malé mnozstvo roztoku a dokladne sa votrie do koze. Na oSetrenie plochy
priblizne velkosti dlane zvycajne staci malé mnozstvo roztoku (asi 3 kvapky).

Dika lie¢by
Aby sa dosiahlo trvalé vylieCenie, musi sa tento liek pouzivat’ dostatocne dlho. Dlzka liecby zavisi
od typu ochorenia:

Ochorenie Dika trvania lie¢by
Mykoézy chodidiel (tinea pedis, tinea pedis 3 tyzdne
interdigitalis)

Mykoézy na trupe, rukach a koznych zahyboch | 2 — 3 tyzdne
(tinea corporis, tinea manuum, tinea inguinalis)
Pityriasis versicolor 2 tyzdne
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Ochorenie Dizka trvania lie¢by
Erytrazma 2 tyzdne
Povrchové kandidozy koze 2 — 4 tyzdne

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

Co ete musite robit'?

Denne si vymienajte uterdk a jednotlivé Casti odevu, ktoré prichadzaju do kontaktu s postihnutymi
miestami koze. Toto opatrenie zabrani rozSireniu plesiiovej infekcie na iné Casti vasho tela alebo
na inych l'udi.

Pouzitie u deti

Dévkovanie u deti je rovnaké ako u dospelych.

U novorodencov (0 — 27 dni), doj¢iat a batoliat (28 dni — 23 mesiacov) sa tento liek ma pouzivat’ len
pod dohl'adom lekara.

Ak pouZijete viac roztoku Canespor, ako mate
Roztok Canespor sa ma pouzivat len na kozu. Pri spravnom pouzivani je predavkovanie
nepravdepodobné. V pripade netimyselného pozitia tohto lieku ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouZit’ roztok Canespor

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Lie¢bu neukoncujte skor, ako sa
odportca v tejto pisomnej informécii, pretoze sa infekcia moze vratit’.

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

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Kontaktna dermatitida (zapal koze sposobeny podanim roztoku), alergicka dermatitida (zapal koze
vyvolany alergickou reakciou na roztok), sCervenanie, svrbenie, vyrazka, zihl'avka, pl'uzgier, odlupovanie

koze, ekzém, sucha koza, podrazdenie koze, odlupovanie a mokvanie (maceracia) koze, pocit palenia koze.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Bolest’ v mieste podania, periférny edém (opuch ruky alebo nohy) v mieste podania.

Tieto vedl'ajsie ucinky po ukonceni liecby samovolne vymiznu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Canespor roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek obsahuje etanol, ktory je horlavy. Uchovavajte mimo zapalnych zdrojov.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditené znaky 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 roztok Canespor obsahuje
- Lie€ivo je bifonazol. 1 ml dermalneho roztoku obsahuje 10 mg bifonazolu.
- Dalsie zlozky st etanol 96 %, izopropylmyristat.

Ako vyzera roztok Canespor a obsah balenia
Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.
Velkost balenia: 15 ml

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

Karadzic¢ova 2

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.



