1. Milyen tipusu gyoégyszer a Canesten Kombi Uno 500 mg
huvelytabletta és krém és milyen betegségek esetén alakimazhat6?
A Canesten Kombi Uno 500 mg hlvelytabletta és krém hatéanyaga a
klotrimazol.

A hlvelytabletta a hiively gombas fert6zésének és az ehhez kapcsoldédo
gyulladasnak a kezelésére alkalmas. Ezeket a fert6zéseket altalaban
Candida elnevezés(i gombafajok okozzak.

A krém a néknél a szeméremtest és a korulotte levd tertletek gombas
fert6zéseinek kezelésére, valamint a férfiaknal a makk- és a fityma
bdrének eleszttgomba okozta gyulladasanak kezelésére alkalmazhato.
A hively gombas fert6zésének a tlnetei: hivelyviszketés, hlvelyi
valadékozas (huvely falat turds lepedék boritja), hivelyi érzékenység,
irritacio és ego érzés, szeméremtest és szemeremajkak vorosek és
duzzadtak lehetnek, viszketnek és érzékennyé valnak.

Amennyiben Onnek mas tiinetei vannak, a készitmény alkalmazéasa elétt
konzultalijon n8gydgyaszaval, mert lehetséges, hogy az On tiineteit nem
gomba, hanem mas korokozo okozza.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tlinetei 7 napon belll nem enyhulnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék a Canesten Kombi Uno 500 mg hiivelytabletta és

krém alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Canesten Kombi Uno 500 mg huvelytabletta és krém
készitményt

- ha allergias a klotrimazolra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyeb
Osszetevodjeére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

A Canesten Kombi Uno 500 mg huvelytabletta és krém alkalmazasa el6tt
beszéljen kezelborvosaval vagy gydgyszerészével.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tunetei 7 napon beltul nem enyhulnek, vagy
éppen sulyosbodnak. Ha a tunetek tovabbra is fennallnak, olyan betegség
allhat a hattérben, amely orvosi kivizsgalast igényel.

A kezelés szikség esetén megismételhetd, mindazonaltal a visszatéré
fertbzések a hattérben meghuzddo betegségre utalhatnak, igy ha a tinetek
2 hénapon belll visszatérnek, forduljon orvoshoz.

Amennyiben Onnél laz (38 °C vagy afeletti testhémérséklet), alhasi
fajdalom, hatfajdalom, kellemetlen szagu hivelyvaladék, hanyinger,
huvelyvérzés és/vagy ehhez tarsul6 vallfajdalom jelentkezik, fel kell
keresnie a kezel6orvosat.

Fontos figyelmeztetések:

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A gyogyszer ne keruljon a szembe.



https://www.hazipatika.com/napi_egeszseg/noi_bajok/cikkek/nem_olyan_egyszeru_a_gombafertozes_gyogyitasa/20160219095848
https://www.hazipatika.com/napi_egeszseg/borgyogyaszat/cikkek/viszketes_miert_is_vakarozunk/20150618115929

A gyogyszert nem szabad lenyelni.

A menstruacio alatt nem szabad a kezelést alkalmazni. A kezelést be kell
fejezni a menstruacio kezdete el6tt.

A kezelés ideje alatt kerulni kell a tampon, huvelyzuhany, spermadlé hatasu
készitmény vagy egyéb hiuvelyi készitmény hasznalatat.

A szexualis aktus kerulend6 a kezelés alatt, mivel a partner is
megfert6zédhet.

A hlvelytabletta és a krém alkalmazasanak ideje alatt csokkenhet a latex
anyagu fogamzasgatlé eszk6zok (gumidvszer, pesszarium) hatdsossaga és
biztonsagossaga. Ez a hatas atmeneti és csak a kezelés id6tartamara
korlatozodik.

Gyermekek és serdulék

A Canesten Kombi Uno 500 mg hivelytabletta és krém 18 éves kor alatt
nem alkalmazhaté a biztonsagossagra és a hatasossagra vonatkozé
adatok hianya miatt.

Egyéb gyogyszerek és a Canesten Kombi Uno 500 mg hiivelytabletta
és krém

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, vagy szedni tervezett egyeb gydgyszereir6l.
Takrolimusz, szirolimusz

A hiuvelyben alkalmazott klotrimazol és a szajon at alkalmazott takrolimusz
és szirolimusz (immunszupresszans szerek) egyutt alkalmazva
megemelkedett takrolimusz-, és szirolimusz szintet eredményezhet. Ebben
az esetben korultekint orvosi megfigyelés szlkséges, és figyelni kell a
takrolimusz- vagy szirolimusz-tuladagolas tineteinek megjelenését.
Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesséq

A készitmény rendeltetésszerl alkalmazasa esetén a hatbanyagnak igen
kis mennyisége szivédik fel, igy nem valdszinisithetd az artalmassaga.
El6vigyazatossagbdl azonban a klotrimazol alkalmazasa a terhesség els6
harom honapjaban kerulendo.

Terhesség alatt a huvelytablettat applikator nélkul kell hasznalni!
Szoptatas

A rendelkezésre allo allatkisérletes adatok szerint a klotrimazol
kivalasztodik az anyatejbe. A klotrimazollal torténé kezelés soran a
szoptatast fel kell figgeszteni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukséges képességekre




A gyogyszer nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gepjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez szukseges képessegeket.
A Canesten krém cetil-sztearil alkoholt tartalmaz.

A cetil-sztearil alkohol helyi bérreakcidkat okozhat (pl. kontakt dermatitisz).
3. Hogyan kell alkalmazni a Canesten Kombi Uno 500 mg
huvelytabletta és krém készitményt?

A gyogyszert mindig a kezelborvosa vagy gyogyszeresze altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

A készitmény ajanlott adagja:

Canesten 500 mgq hiivelytabletta

A hivelytablettat egyszeri alkalommal kell este a huvelybe vezetni.

A buborékcsomagolas 1 db hluvelytablettat tartalmaz.

Ha a tlnetek tobb, mint 7 napig fennallnak, olyan betegség allhat a
hattérben, amely orvosi kivizsgalast igényel.

A kezel6orvossal tortént megbeszélés alapjan a kezelés megismételhetd,
azonban a visszatérd fertbzések egy hattérben allé megbetegedést
jelezhetnek. Amennyiben a tunetek 2 hénapon belll visszatérnek, orvoshoz
kell fordulni.

Canesten 10 mg/g krém

A krémet naponta 2-3 alkalommal vékony rétegben kell a fert6zott
bbrteruletre (n6knél a kulsé nemi szervektdl a végbélnyilas felé, férfiaknal a
makk és fityma terlletére) felvinni és finoman be kell dorzsolni. A kezelés
id6tartama altalaban 1-2 hét.

Egy tenyérnyi terlletre altalaban elegendé egy kb. 0,5 cm hosszu krémcsik.
Alkalmazasa gyermekeknél és serduléknél

A Canesten Kombi Uno 500 mg huvelytabletta és krém 18 éves kor alatt
nem alkalmazhato a biztonsagossagra €s a hatasossagra vonatkozo
adatok hianya miatt.

Az alkalmazas maodja:

Canesten 500 mg hiivelytabletta

A hlvelytablettat este lefekvés el6tt, applikator segitségével kell, amilyen
mélyen csak lehet, a huvelybe vezetni. Ez a leghatasosabban haton fekve,
kissé felhuzott labakkal érhet6 el.

Terhesség alatt a huvelytablettat applikator nélkul kell hasznalni.

A hlvelytabletta nedves kdzegben oldédik fel teljesen, nedvesség
hianyaban a feloldatlan darabok morzsalédva tavozhatnak a hivelybdl.
Ennek elkerulése érdekében olyan mélyen kell felvezetni a tablettat,
amennyire lehetséges.

A szexudlis partner egyideji helyi kezelése is szlkséges (pl. Canesten
krémmel), amennyiben tlineteket (pl. viszketés, gyulladas) tapasztal.




Az applikator hasznalata:

1. Huzza ki az applikator végét (A) Gitkdzésig. B A
Helyezze a hitvelytablettat az applikatorba
(B) 0gy. hogy a tabletta lekerekitett oldala .
kb. felig kialljon beldle. Az applikator kerek
veget (B) envhen nyomja dssze az ujjarval.
2. A hiivelytablettat tartalmazo applikatort
vezesse Ovatosan, mélyen a hiivelybe (a . -'——\5‘—"—‘“\-.%
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3. Az applikator végét ovatosan nyomja NI

litkdzesig; ekizben a tabletta a hilvelvbe
keriil. Ezutan tavolitsa el az applikatort.

4. Az applikatort gondosan fisztitsa meg meleg \-ll:'__:gj]“.l 4¢q

(nem forro) vizzel.

Hiivelytabletta alkalmazasa applikator nélliil:

Terhesseg alatt a hiivelytablettat applikitor
nélkiil kell hasznalni!

Alapos kézmosas utan fogja meg a
hiivelytablettat €s helyezze a hitvelvbe.
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Véghélnyllés

Ha elfelejtette alkalmazni a Canesten krémet

Amennyiben elmarad a krém alkalmazasa, akkor folytassa a szokasos
alkalmazassal a kovetkez6 alkalommal. Ne alkalmazzon kétszeres adag
krémet a kihagyott adag pétlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Canesten krém alkalmazasat

Ha a krém alkalmazasat a fert6zés megsziinése el6tt hagyja abba, tunetei
visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkez6 mellékhatasok a klotrimazol forgalomba hozatalt kovetd
vizsgalatainak soran kerultek azonositasra. Mivel a felsorolt mellékhatasok
a populacié egy nem meghatarozhato részétdl szarmazo spontan



jelentéseken alapulnak, igy a gyakorisagi kategoriak szerinti megbizhat6
besorolasuk nem mindig lehetséges.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

allergias reakcio (ajulas, alacsony vérnyomas, légzési nehézség,
csalankiutes).

A nemi szervekkel és az emlbkkel kapcsolatos betegségek és tlinetek
hamlas a nemi szervek teruletén, viszketés, bérkiutés, duzzanat,
bérvorosseég, diszkomfort érzés, €g6 érzet, irritacio, kismedencei fajdalom,
havelyvérzes

Emésztérendszeri betegsegek és tiinetek

hasi fajdalom

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelborvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendl a
hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhaté elérhetbsegeken
keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Canesten Kombi Uno 500 mg huivelytabletta és krém
készitményt tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandd!

A dobozon feltintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a Canesten
Kombi Uno 500 mg hluvelytabletta és krém készitményt. A lejarati id6 az
adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kdrnyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Canesten Kombi Uno 500 mg huvelytabletta és krém
- A készitmény hatéanyaga a klotrimazol.

1 db huvelytabletta 500 mg klotrimazolt tartalmaz, 1 g krém 10 mg
klotrimazolt tartalmaz (200 mg klotrimazol 20 g krémben).

- Egyéb Osszetevék:

Canesten 500 mg huvelytabletta:

kalcium-laktat-pentahidrat, mikrokristalyos celluléz, kroszpovidon,
hipromelléz (15 cP), (s)-tejsav, laktoz-monohidrat, kukoricakemeényité,
magnézium-sztearat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid.




Canesten krém:

benzil-alkohol, cetil-sztearil-alkohol, cetil-palmitat, oktil-dodekanol,
poliszorbat 60, tisztitott viz, szorbitan-sztearat.

Milyen a Canesten Kombi Uno 500 mg hiivelytabletta és krém kiilleme
és mit tartalmaz a csomagolas

1 db doboz tartalma: 1 db huvelytabletta buborékcsomagolasban, 1 db
fehér PE/PP applikator dobozban, 20 g krém belsé lakkréteggel bevont
aluminium tubusban, mely PE csavaros kupakkal van lezarva, dobozban.




