Sp. zn. sukls300493/2020
Pribalova informace: informace pro pacientku

Canesten GYN 1 den 500 mg mékka vaginalni tobolka
clotrimazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pripravek piesn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
lékate nebo 1ékarnika.

. Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tc€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.
. Pokud se do 7 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje Canesten GYN 1 den a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Canesten GYN 1 den pouzivat
3. Jak se Canesten GYN 1 den pouziva

4. Mozné nezaddouci ucinky

5. Jak Canesten GYN 1 den uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Canesten GYN 1 den a k ¢emu se pouZiva

Canesten GYN 1 den obsahuje 1é¢ivou latku klotrimazol, ktera patii do skupiny imidazolti. M4 Siroky
ucinek proti houbovym mikroorganismiim — nici je a zpomaluje jejich rust. Je také ¢inny proti dalsim
mikroorganismiim jako naptiklad dermatofytim, kvasinkam a plisnim.

Canesten GYN 1 den se pouziva k 1é¢bé vaginalnich infekci a infekci zevnich pohlavnich organi
zpusobenych mikroorganismy citlivymi na klotrimazol. Tyto infekce jsou obvykle zplisobeny
kvasinkou rodu Candida. Mezi ptiznaky kvasinkové infekce patii sveédéni, paleni, vaginalni vytok
(husty, bily az zluty, hrudkovity, bez zapachu), zarudnuti, otok a bolestivost.

Tento 1écivy piipravek je uréen pro pouziti u dospélych a dospivajicich od 12 let, avSak dospivajici
mladsi 16 let mohou tento ptipravek pouzivat pouze po poradé s lékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Canesten GYN 1 den pouZivat

Nepouzivejte Canesten GYN 1 den:
o jestlize jste alergicka na klotrimazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

V nésledujicich ptipadech se pfed pouzitim pfipravku Canesten GYN 1 den porad’te se svym lékafem:
. Vase prvni vaginalni infekce

vaginalni infekce béhem prvniho trimestru téhotenstvi

opakujici se infekce; vice nez dve infekce za poslednich Sest mésicti

horecka 38 °C a vice

bolest v podbiisku, bolest v zadech



. zapachajici vaginalni vytok
. pocit na zvraceni
. vaginalni krvaceni a/nebo soucasna bolest v ramenou

Canesten GYN 1 den se nedoporucuje pouzivat béhem menstruace. LéCba ma skoncit pfed nastupem
menstruace.

Nepouzivejte tampony, vaginalni vyplachy, spermicidni pfipravky ani jiné pfipravky urcené
k vagindlnimu pouziti béhem lécby piipravkem Canesten GYN 1 den.

Vyhnéte se pohlavnimu styku béhem pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, protoze infekce by mohla
byt pfenesena na Vaseho sexualniho partnera.

Pokud ma Vs sexualni partner ptiznaky kvasinkové infekce, je tieba se 1€Cit soucasné. Lécba sexualnich
partnerii miize pomoci pfedejit opakované infekcei (reinfekci).

Antikoncepcni vlastnosti latexovych antikoncepcnich prostiedk, jako jakou kondomy a pesary, mohou
byt snizeny.

Mekke vaginalni tobolky ptipravku Canesten GYN 1 den nepolykejte.

Déti a dospivajici
U dospivajicich mladsich 16 let se pripravek Canesten GYN 1 den nemé pouzivat bez porady s 1ékaiem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Canesten GYN 1 den
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého l1€kare, pokud uzivate takrolimus nebo sirolimus, coz jsou 1éCivé piipravky pouzivané
ke kontrole imunitni odpovédi organismu po transplantaci organd.

Je také mozné, Ze koncentrace nékterych 1éCivych pfipravkll se muze zvysit, pokud se pouzivaji
soucasn¢ s ptipravkem Canesten GYN 1 den. Nicméné pii jednorazové davce 500 mg je
nepravdépodobné, ze k tomu dojde. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud si nejste jista
pouzitim 1é¢ivého piipravku soucasné s ptipravkem Canesten GYN 1 den.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.

e Téhotenstvi
Pokud jste v prvnim trimestru téhotenstvi, porad’te se se svym lékaiem, nez zacnete uzivat klotrimazol.
Béhem tehotenstvi nepouzivejte piiloZeny aplikator. Mékkou vaginalni tobolku zaved’te do pochvy
prstem, aby se predeslo poranéni d€lozniho Cipku.

¢ Kojeni
Canesten GYN 1 den je mozné pouzivat v obdobi kojeni. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Canesten GYN 1 den nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
3. Jak se Canesten GYN 1 den pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého Iékare nebo I€ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.



Doporucena davka pripravku je:
. Jedna mékka vaginalni tobolka, ktera se vecer zavede hluboko do pochvy.

Lécba miize byt opakovana, ale pfetrvavajici nebo opakované infekce mohou byt projevem jiného
vaznéjsiho onemocnéni. V takovém piipadé konzultujte Vas stav s Iékarem.

Navod na pouziti
Megkka vaginalni tobolka se vecer pfed spanim zavede co nejhloubégji do pochvy pomoci pfilozeného
aplikatoru, nejlépe v poloze vleze na zadech.

1. Vytadhnéte pist aplikatoru smérem ven, dokud se sam nezastavi. Vlozte mékkou vaginalni tobolku
do aplikatoru

2. Jemnym krouZivym pohybem pevné umistéte mekkou vaginalni tobolku do drzaku aplikatoru.

3. Zavedte naplnény aplikator hluboko do pochvy. Nejlépe toho 1ze dosahnout v poloze vleze na
zédech s mirné pokréenyma nohama. Pist zatlacte zcela dovnitt aplikatoru. Vyjméte aplikator se
zatlaCenym pistem.

Zavedeni mékkeé vaginalni tobolky bez aplikatoru:
Pokud jste t¢hotna, zaved’te si mékkou vaginalni tobolku do pochvy prsty.

Délka lécby

Canesten GYN 1 den se pouziva jako jednorazova 1éc¢ba.

Pokud se ptiznaky po 7 dnech od zahajeni 1é¢by nezlepsi, vyhledejte 1ékaie, aby potvrdil pfic¢inu
infekce. Pokud se ptiznaky zhorsi, kontaktujte 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého 1€kare
nebo lékarnika.

4.  MozZné nezadouci ucinky



Podobn¢ jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout s nasledujicimi frekvencemi:

Casté, mohou postihnout az 1 z 10 pacientek:
e péleni

Méné casté, mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek:
e bolest bficha

e svédéni

e zCervenani/podrazdéni kiize

Vzacné, mohou postihnout az 1 z 1000 pacientek:
e alergické reakce

e otok

e kozni vyrazka

e vaginalni krvaceni

Neni znamo (z dostupnych udaja nelze urcit)
olupovani kiize genitalu

pocit vaginalniho nepohodli

vaginalni bolest

pocit na zvraceni

koptivka

vaginalni vytok

bolest

Ukoncete 1é¢bu, pokud mate mistni nezadouci G¢inky nebo alergické reakce (zahrnujici anafylaktickou
reakci, otok, nizky krevni tlak, dychavi¢nost a/nebo mdloby).

Mistni nezadouci G¢inky se mohou podobat ptfiznakiim onemocnéni. Proto mize byt nékdy obtizné
rozli§it mezi ptiznaky infekce a nezddoucimi ucinky 1é¢ivého piipravku.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich ucink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.  Jak Canesten GYN 1 den uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Canesten GYN 1 den obsahuje

e [LéCivou latko je clotrimazolum.

- Jedna mékka vaginalni tobolka obsahuje clotrimazolum 500 mg.
e DalSimi pomocnymi latkami jsou:

- Zzelatina

- glycerol

- bila vazelina; tekuty parafin

- Cisténa voda

- oxid titanicity (E171)

- chinolinova zlut (E104)

- oranzova zlut (E110)

- lecithin (E322)

- triacylglyceroly se stfednim fetézcem

Jak Canesten GYN 1 den vypada a co obsahuje toto baleni
Jedna méekka vaginalni tobolka v blistru a aplikator; oboji zabaleno do krabicky.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

e Drzitel rozhodnuti o registraci
BAYER s.r.0
Siemensova 2717/4
155 00 Praha 5 — Stodilky
Ceska republika

e Vyrobce
GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Strasse 7
79639 Grenzach-Wyhlen, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan:
Rakousko: Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel zur vaginalen Anwendung
Chorvatsko: Canesten 1 500 mg meka kapsula za rodnicu

Kypr: Gyno-Canesten 500 mg koAmuco KoydiKio, LoAaKo

Ceska republika: Canesten Gyn 1 den

Estonsko: Canesten

Finsko: Canesten 500 mg emétinpuikko pehmed kapseli

Recko: Gyno-Canesten 500 mg KOATKO Kay6K1o, Lodokod

Italie: Gyno-Canesten Monodose

Lotyssko: Canesten

Litva: Canesten

Polsko: Canesten

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2021
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