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PRIBALOVA INFORMACE-INFORMACE PRO PACIENTKU
Canesten GYN 1 den 500 mg vaginalni tableta

klotrimazol

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékate nebo 1€karnika.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.
o Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte i v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

o Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Canesten GYN 1 den a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Canesten GYN 1 den pouZivat
Jak se Canesten GYN 1 den pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Canesten GYN 1 den uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. CO JE CANESTEN GYN 1 DEN A K CEMU SE POUZiVA

Canesten GYN 1 den vaginalni tableta se pouziva k 1é¢bé gynekologickych zanétli zptisobenych
houbovitymi mikroorganizmy, kvasinkami, plisnémi pfedevsim rodu Candida. Navic pusobi
proti infekcim pochvy zpiisobenym grampozitivnimi mikroby, pfedevs§im streptokoky a
stafylokoky a Gardnerella vaginalis a gramnegativnimi mikroby (Bacteroides).

Mezi nejcastéjsi priciny akutniho zanétu zevnich rodidel patii 1écba antibiotiky, cukrovka,
nadmérna konzumace sladkosti, koupel ve znecisténé vod¢, hormonalni antikoncepce s vysokou
davkou estrogenti a noseni nevhodného (t€sného a neprodys$ného) spodniho pradla.

Canesten GYN 1 den se pouziva pfi nésledujicich pfiznacich kandidozy:
- svédeéni a/nebo zarudnuti v oblasti pochvy a vulvy

- paleni pochvy a vulvy

- zdufeni a bolestivost tkani pochvy a vulvy

- vytok z pochvy (bélavy, hrudkovity, bez zdpachu)

Pokud si nejste jista, zda mate kandidozu, konzultujte 1écbu jesté pred jejim zahajenim se svym
1¢karem.

Ptipravek Canesten GYN 1 den je urCen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CANESTEN GYN
1 DEN POUZIVAT
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Nepouzivejte Canesten GYN 1 den:
- jestlize jste alergicka na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Navstivte co nejdiive 1ékatfe a nepouzivejte Canesten GYN 1 den, pokud mate jeden nebo vice
z nasledujicich ptiznak:

- zvySenou teplotu (38 °C a vyssi) nebo zimnici

- bolest v podbtisku

- bolesti zad

- zapachajici vaginalni vytok

- pocit na zvraceni

- vaginalni krvaceni a/nebo piidruzenou bolest v bedrech

- paleni pfi moceni a jiné obtize pii moceni spojené s vaginalnim vytokem

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Canesten GYN 1 den se porad’te se svym lé¢kaiem

v nasledujicich piipadech:

- prodé¢lala jste vice nez dvé infekce (kandidozy) za poslednich Sest mésici

- Vy nebo Vas partner jste nékdy méli pohlavné pienosnou chorobu

- jste mladsi 16 let nebo starsi 60 let

- m¢éla jste nékdy alergickou reakci na klotrimazol nebo jiny vaginalni protiplisniovy
ptipravek.

Sexualni partner ma také podstoupit mistni Iécbu Canesten krémem, a to nejen kdyz ma
ptiznaky infekce.

Lécba obou sexualnich partnerd pfedchazi vzniku mozné opakované infekce (reinfekce).
Sexualni abstinence je v této dobé nezbytna.

Stejné jako jiné krémy a tablety mutze i tento 1éCivy piipravek snizit u¢innost pryzovych
antikoncepénich pomicek, jako jsou kondomy a pesary, pokud jsou pouzivany spole¢né

s tabletami Canesten GYN 1 den. Pouzijte proto alternativni metody antikoncepce jesté nejméné
5 dni po skonceni 1é¢by timto ptipravkem.

Béhem [éCby nepouzivejte tampony, spermicidni nebo jiné vaginalni piipravky.

Lécba mize byt opakovana, piesto opakované infekce mohou byt projevem jiného zakladniho
onemocnéni., Vyhledejte 1ékate, pokud se priznaky onemocnéni béhem 6 mésicii vrati.

Jak predchazet vzniku kandidozy?

Dalsi infekci muzete predchazet pii dodrzovani nésledujicich jednoduchych opatieni:

- vyvarujte se ¢astého noSeni t€snych, nylonovych spodnich kalhotek a ptiléhavych dzinst.
Teplo a nemoznost pristupu vzduchu jsou podminky podporujici rist mikroorganismd.

- denné se myjte, ale pouZzivejte pouze jednoducha mydla — ne siln¢ parfémovana nebo
1é¢iva. Pii omyvani netlacte silné¢ houbou nebo zinkou na pokozku, nepouzivejte do
koupele parfémované oleje a dezinfekcni piisady. Nejlépe se myjte v teplé vode
s ptisadou koupelové soli.

- otirejte se toaletnim papirem zptedu dozadu, ne naopak, protoze infekce miize byt snadno
pfenesena i ze stiev.

Pokud mate obavy nebo jakékoli dalsi otazky, obrat’te se na svého 1ékafe nebo 1ékarnika.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Canesten GYN 1 den

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala nebo které mozna budete uzivat.

2/6



Soucasné podavani klotrimazolu a takrolimu (1éku tlumiciho imunitu) mtze vést k zesileni
ucinkt takrolimu. Soucasné podavani klotrimazolu a sirolimu (1éku tlumiciho imunitu) mize
vést k zesileni uc¢ink sirolimu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
O pouziti ptipravku v t€hotenstvi musi rozhodnout 1ékaft.

Canesten GYN 1 den je mozné pouZzivat v obdobi kojeni.

Studie k posouzeni vlivu pfipravku na plodnost nebyly u lidi provedeny. Studie na zvifatech
nepotvrdily zadny vliv na plodnost.

Zavedeni vaginalni tablety musi vzdy provést 1ékar. Tabletu je nutno zavést bez pouziti
aplikatoru.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Canesten GYN 1 den nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

3.  JAK SE CANESTEN GYN 1 DEN POUZIVA

Vzdy pouzivejte Canesten GYN 1 den ptesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle
pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika.
Pokud si nejste jista, porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jakym zpiisobem se pouzivaji vaginalni tablety Canesten GYN lden?

Canesten GYN 1 den vaginalni tablety musi byt zavadény pouze do pochvy. Neuzivejte je Usty!
Pokud nedopatienim tabletu polknete, informujte o tom pfimo svého Iékare nebo kontaktujte
pohotovostni oddéleni v nejbliz§i nemocnici.

Tableta se zavadi do pochvy pomoci aplikatoru.

Jak pouzivat aplikator?
Umyijte si ruce pred vyjmutim poSevni tablety a aplikatoru z baleni a také po pouziti aplikatoru.

1. Vyjméte aplikator z obalu a vytdhnéte pist a Cerveny zamek z téla aplikatoru.

]

Vaginalnf tableta

Iy

Télo aplikatoru  Pist Cerveny zamek

2. Vlozte posevni tabletu do otevien¢ho konce téla aplikatoru tak, aby zakulaceny okraj
poSevni tablety smétfoval dolt (do téla aplikatoru). Zatlacte pist se zamkem do tcla
aplikatoru, dokud neuslysite cvaknuti.
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3. Az uslysite cvaknuti, odstraiite zdmek z pistu a nasledné zaved'te aplikator opatrné do
pochvy az po vzorovanou ¢ast rukojeti.

4, Drzte télo aplikatoru za vzorovanou ¢ast rukojeti a opatrné zatlacte pist az na doraz, ¢imz
umistite tabletu do pochvy. Po zavedeni tablety vyjméte aplikator z pochvy.

V téhotenstvi se musi posSevni tableta zavadét bez pouziti aplikatoru.

Jak dlouho byste méla uzivat Canesten GYN 1 den vaginalni tablety?

Pokud I€kaf neurci jinak, provadi se aplikace vaginalni tablety jednorazové, co nejhloubéji do
pochvy nejlépe vecer pied spanim v poloze vleze na zadech s mirn€ pokréenyma nohama.
Jednodenni 1écba pripravkem Canesten GYN 1 den je obvykle dostacujici k odstranéni pfiznakt
infekce (kandidozy).

Protoze u gynekologickych zanétd jsou obvykle postizené jak pochva, tak vulva (zevni genital),
1é¢ba obou téchto oblasti ma probihat soucasn€. V ptipadé postizeni zevniho genitalu pouzijte k
mistni 1é¢bé pripravek Canesten krém.

Jestlize do 7 dnii od zahajeni 1écby nedojde ke zlepseni pfiznakli onemocnéni, nebo se priznaky
naopak zhorsuji, navstivte svého 1ékare.

Lécba nema byt provadéna béhem menstruace. Lécba ma skoncit ped nastupem menstruace.
Doporucena 1é¢ba pro sexualniho partnera je vtirani piipravku Canesten krém na predkozku a
zalud a to 2-3krat denn€ a to po dobu 1-2 tydnt.

Prouzek krému o délce pil centimetru by mél postacit k zaléeni oblasti velikosti dlané.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné jako vSechny léky, miize mit i Canesten GYN 1 den nezadouci ucinky, kter¢ se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout s nasledujicimi frekvencemi:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientek):
o Paleni v oblasti zevniho genitalu a pochvy

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek):

o bolest bficha
o sveédéni v oblasti zevniho genitdlu a pochvy
o z¢ervenani/podrazdéni ktize v oblasti zevniho genitalu a pochvy

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientek:

o alergické reakce

o otok

o kozni vyrazka

o vaginalni krvaceni

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

olupovani kiize genitalu

pocit nepohodli v oblasti zevniho genitalu a pochvy
bolest v oblasti zevniho genitalu a pochvy

pocit na zvraceni

koptivka

vaginalni vytok

bolest

obtizné nebo bolestivé moceni

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

Mistni nezddouci ucinky se mohou podobat ptiznakiim onemocnéni. Proto mize byt nékdy
obtizné rozlisit mezi piiznaky infekce a nezadoucimi t€inky 1é¢ivého piipravku.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

S. JAK CANESTEN GYN 1 DEN UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a na krabicce
za Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Canesten GYN 1 den obsahuje
- Lécivou latkou je klotrimazol, jedna vagindlni tableta obsahuje 500 mg klotrimazolu.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, kyselina
mlécna, kukuti¢ny skrob, krospovidon, pentahydrat kalcium-laktatu, magnesium-stearat,
koloidni bezvody oxid kfemicity, hypromelosa.

Jak Canesten GYN 1 den vypada a co obsahuje toto baleni
Vaginalni tableta je bila az slabé nazloutla bez zapachu.
Baleni obsahuje 1 vaginalni tabletu s aplikatorem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

BAYER s.r.o.

Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce:

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Strasse 7

79639 Grenzach-Wyhlen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 3. 2022
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