Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/02773-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatelku

Canesten GYN 6 dni
100 mg vaginalna tableta

klotrimazol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢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 informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 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 6 dni a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Canesten GYN 6 dni
Ako pouzivat’ Canesten GYN 6 dni

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Canesten GYN 6 dni

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Canesten GYN 6 dni a na &o sa pouZiva

Canesten GYN 6 dni vaginalne tablety st Sirokospektralne antimykotikum, ktoré sa pouziva na lie¢bu
gynekologickych zapalov posvy spésobenych hubovitymi mikroorganizmami, plesnami a kvasinkami
(predovsetkym rodu Candida). Okrem toho pdsobia proti infekciam posvy sposobenymi
grampozitivnymi mikrobmi (predovsetkym streptokokmi, stafylokokmi a Gardnerella vaginalis) a
gramnegativnymi mikrobmi (Bacteroides).

Canesten GYN 6 dni vaginalne tablety st uréené na Sestdiiovii lie¢bu. Sestdiovy cyklus je vhodny pre
pacientky, ktoré si vyzaduju lieCbu, ktora pokracuje aj po vymiznuti priznakov.

Canesten GYN 6 dni pouzivajte pri nasledovnych priznakoch kandidozy:

- vytok z poSvy podmieneny infekciou (belavy, hrudkovity, bez zapachu),

- zépal poSvy vyvolany choroboplodnymi hubami alebo kvasinkami (prejavuje sa svrbenim,
palenim, s¢ervenenim, zdurenim a bolestivost'ou posvy).

Na odportcanie lekara sa liek pouziva aj na ozdravenie porodnych ciest v poslednych 4-6 tyzditoch
tehotenstva.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Canesten GYN 6 dni

Nepouzivajte Canesten GYN 6 dni

- ak ste alergicka na klotrimazol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Canesten GYN 6 dni, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Ak mate horucku (teplotu 38 °C alebo vyssiu), bolest’ podbruska, bolest’ chrbta, zapachajuci vytok z
posvy, nevol'nost, krvacanie z poSvy a/alebo suvisiacu bolest’ chrbta, vyhl'adajte lekara.

Liecbu nie je vhodné zacat’ tesne pred menstruaciou alebo v priebehu menstruécie.

Pocas pouzivania licku nepouzivajte tampony, spermicidy alebo iné vaginalne lieky a nerobte si
vyplach posvy.

V pripade infekcie poSvy sa odporuca zdrzat’ sa pohlavného styku. Pocas pouzivania tohto lieku sa
moze infekcia preniest’ na partnera. Sexualny partner ma tiez podstipit’ lokalnu liecbu, a to nielen v
pripade priznakov infekcie, akymi su svrbenie a zdpal. Liecba oboch sexualnych partnerov predchadza
vzniku moznej opakovanej infekcie (reinfekcie).

Ak sa vam priznaky vratia v priebehu 2 mesiacov, vyhladajte lekara.
Vaginalnu tabletu neprehitajte a zamedzte jej kontaktu s o¢ami.

Deti a dospievajuci
Liek je urc¢eny na liecbu dospelych zien a dievcat od 12 rokov.

Iné lieky a Canesten GYN 6 dni

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka predovsetkym liekov s obsahom
takrolimusu alebo sirolimusu.

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.

Klotrimazol sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva iba pod dohl'adom lekara. Ak sa vaginalna tableta
pouziva pocas tehotenstva, je nutné ju zavadzat’ bez pouzitia aplikatora. Na odporucanie lekara sa liek
pouziva aj na ozdravenie porodnych ciest v poslednych 4-6 tyzdnoch tehotenstva.

Klotrimazol sa mdze pouzivat’ pocas dojCenia.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Canesten GYN 6 dni nema alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

3. Ako pouzivat’ Canesten GYN 6 dni

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim ista, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Zvycajna davka je 1 vaginalna tableta Canesten GYN 6 dni, ktora sa zavadza do pos$vy 6 po sebe
nasledujticich dni. Vaginalna tableta sa ma zaviest’ do poSvy ¢o najhlbsie vecer pred spanim.
V pripade infekcie aj vonkajSich genitélii je potrebné miestne podanie krému Canesten.

Pri pretrvavani tazkosti dlhSie nez 7 dni po podani vaginalnej tablety, vyhl'adajte svojho lekara.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Liek je ur€eny na liecbu pre diev¢ata od 12 rokov.
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Vaginalna tableta sa obvykle zavadza do posvy pomocou aplikatora. Ak sa vaginalna tableta pouziva
pocas tehotenstva, je nutné ju zavadzat’ bez pouzitia aplikatora.

Ndvod na pouZitie aplikdtora
Umyte si ruky pred vybratim vaginalnej tablety a aplikatora z balenia a tiez po pouziti aplikatora.

o 1. Vyberte aplikator z obalu a vytiahnite piest a Cerveny zamok z tela aplikatora.

2. Umiestnite vaginalnu tabletu do otvoreného konca tela aplikatora tak, aby
zaobleny koniec vaginalnej tablety smeroval dolu (do tela aplikatora). Zatlaéte
piest so zamkom do tela aplikatora, pokym nebudete pocut’ cvaknutie.

3. Potom ako budete poc¢ut’ cvaknutie, odstrante zamok z piestu a nasledne
opatrne zaved'te aplikator do po§vy az po vzorovanu cast’ rukoviti.

4. Drzte telo aplikatora za vzorovanu Cast’ rukoviti a opatrne zatlacte piest az
nadoraz, tym umiestnite tabletu do poSvy. Po umiestneni tablety do posvy
aplikator vytiahnite.

5. Po pouziti vSetky Casti aplikatora rozoberte na Cistenie a dokladne ich
umyte teplou (nie vriacou) mydlovou vodou, oplachujte ich poc¢as 30
sekund a opatrne utrite. Skladujte ich na Cistom a bezpecnom mieste, mimo
dosahu deti.

V pripade opitovného pouzitia sa uistite, ¢i je Cerveny zdmok znovu nasadeny na pieste a opakujte
cely postup od kroku €. 2. Po poslednom pouziti aplikator zlikvidujte. Aplikator sa nesmie splachnut’
do zachoda.
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Zavddzanie vagindlnvch tabliet bez aplikdtora
Po dokladnom umyti rik vlozte vaginalnu tabletu prstom ¢o najhlbsie do poSvy (najvhodnejsia poloha
na zavadzanie tablety je v polohe lezmo s mierne pokréenymi koncatinami).

AK pouZijete viac lieku Canesten GYN 6 dni, ako mate

Pripady predavkovania nie st zname.

Ak nedopatrenim vaginalnu tabletu prehltnete alebo ju prehltne diet'a, oznamte to lekarovi alebo
najblizsej sluzbe prvej pomoci v nemocnici.

Ak zabudnete pouzit’ Canesten GYN 6 dni
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie G¢inky boli hlasené po pouziti lieku s frekvenciou nezndme (Castost’ vyskytu sa
neda odhadnut):

Nezname (z dostupnych tdajov sa ich frekvencia neda odhadnut’)
e anafylakticka reakcia (zavazna alergicka reakcia), angioedém (opuch podkozného tkaniva),
precitlivenost’
synkopa (mdloba), hypotenzia (nizky tlak krvi)
dychavicnost’
bolest’ brucha, nutkanie na vracanie
vyrazka, zihl'avka
olupovanie koZze v oblasti posvy, vytok z poSvy, krvacanie z poSvy, neprijemny pocit v oblasti
posvy a ohanbia, erytém (sCervenenie) v oblasti po§vy a ohanbia, pocit palenia v oblasti
posvy a ohanbia, svrbenie v oblasti po$vy a ohanbia, bolest’ v oblasti po§vy a ohanbia
e podrazdenie v mieste podania, opuch, bolest’

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Canesten GYN 6 dni

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

Nepouzivajte Canesten GYN 6 dni, ak spozorujete viditeI'né znaky poSkodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Canesten GYN 6 dni obsahuje

- Liecivo je klotrimazol. 1 vaginalna tableta obsahuje 100 mg klotrimazolu.

- Dalsie zlozky st pentahydrat mlie¢nanu vapenatého, kukuriény 8krob, krospovidon, koloidny
bezvody oxid kremicity, monohydrat lakt6zy, kyselina mlie¢na, stearat hore¢naty, hypromeloza,
mikrokrystalicka celuloza.

Ako vyzera Canesten GYN 6 dni a obsah balenia

Canesten GYN 6 dni su takmer biele az svetlo zlté podlhovasté vaginalne tablety s jednym zaoblenym
koncom, s oznacenim Bayer na jednej strane a P3 na druhej strane.

Obsah balenia: 6 vagindlnych tabliet s aplikdtorom

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Bayer, spol. s r.o0.

Karadzicova 2

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Strasse 7

79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana juni 2022.



