FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Canesten

500 mg vaginaltablett + 10 mg/g kram Vaginaltablett och kram
Klotrimazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behover mer information
eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre efter 7 dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Canesten ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Canesten
3. Hur du anvander Canesten
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Canesten ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Canesten ar och vad det anvands for

Canesten innehaller det svampdddande medlet klotrimazol som har
effekt mot flera olika typer av mikroorganismer, som t ex
dermatofyter (svamp i huden), jastsvampar och mogelsvampar.

Vuxna och ungdomar 6ver 15 ar: for behandling av
svampinfektioner i slidan och yttre kdnsorganen. Infektionerna ar
vanligtvis orsakade av Candida (jastsvampar). Symtomen kan vara
klada, en brannande kénsla och vit till gul flytning.

Klotrimazol som finns i Canesten kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Canesten

Anvand inte Canesten

" om du ar allergisk mot klotrimazol eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
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Behandling ska inte pabdrjas utan att kontakta lakare

" om det ar férsta gangen du fatt en infektion i underlivet
rekommenderas bedomning av lakare
- om du haft aterkommande infektioner inom tva manader, for
att utesluta andra bakomliggande sjukdomar som i sin tur
orsakar svampinfektioner
- om du ar mellan 12 - 15 ar eller ar i klimakteriet, for att
utesluta andra sjukdomar. Canesten ska inte anvandas av barn
under 12 ar
" om du har nagot av féljande symtom, da de kan vara orsakad
av annan sjukdom an svampinfektioner:;
- om du har illaluktande flytning
- om du har feber (38 °C eller mer)
- om du har smarta i nedre delen av buken
- om du har ryggont
- om du har en vaginal blodning
"~ om du arillamaende
~ om du har vark i axlar

Tamponger, sliddusch, spermiedodande medel eller andra vaginala
produkter ska inte anvandas under behandling med Canesten.

Vaginalt samlag bor undvikas vid en infektion och vid anvandning
av Canesten, eftersom infektionen kan overforas till din partner,
och eftersom behandlingen med Canesten vid infektioner |
underlivet kan minska effekten och sakerheten hos produkter som
kondom och pessar. Effektivitetsminskningen ar tillfallig och
kvarstar bara sa lange som behandlingen pagar.

Sexuell partner bor behandlas endast om symtom (t ex rodnad
eller inflammation) visar sig och forst efter samrad med lakare.
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Nar du applicerat kramen ska du undvika att kramen kommer |
kontakt med ogonen. Svaljes ej. Tvatta handerna efter varje
behandling.

Andra lakemedel och Canesten

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel.

Ta kontakt med lakare om du anvander takrolimus eller sirolimus
(lakemedel som verkar déampande pa immunsférsvaret). Samtidig
anvandning med Canesten kan oka verkningen av takrolimus och
sirolimus och lakaren vill darfor folja behandlingen extra noga.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel.

Graviditet; Canesten kan anvandas under graviditet men endast
enligt lakares

eller barnmorskas ordination. Det finns begrénsad mangd data fran
behandling av klotrimazol hos gravida. Djurstudier har dock inte
visat pa nagra skadliga effekter for avkomman.

Om du anvander Canesten nar du ar gravid bor du undvika att
anvanda inforingshylsan/applikatorn eftersom den kan irritera
livmoderhalsen. Under graviditet ar darfor vaginaltabletter att
foredra framfor vaginalkram, eftersom vaginaltabletterna kan foras
in med fingrarna (utan att anvanda inforingshylsa/applikator).
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Amning: Canesten kan anvandas under amning.

Fertilitet: Det har inte gjorts nagra studier dar fertiliteten har
undersokts. Djurstudier har dock inte visat nagra effekter av
lakemedlet pa fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Lakemedlet har ingen eller obetydlig paverkan pa formagan att
kora bil eller anvanda maskiner.

Canesten innehaller cetostearylalkohol och
bensylalkohol

Canesten kram innehaller cetostearylalkohol som kan ge lokala
hudreaktioner (t ex kontakteksem). Canesten kram innehaller
ocksa 20 mg bensylakohol per gram. Bensylalkohol kan orsaka
allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

3. Hur du anvander Canesten

Anvand alltid Canesten exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal. Radfraga lakare, sjukskodterska eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosering:

De angripna omradena innefattar vanligtvis bade slidan och de
yttre konsorganen. Svampinfektion i slidan kan behandlas med
Canesten vaginaltabletter. Svampinfektion av de yttre konsorganen
kan behandlas med Canesten kram.
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Anvand inte applikatorn om du ar gravid, se avsnitt 2 "Graviditet,
amning och fertilitet”.

Av praktiska skal ska behandling inte ske under menstruation.
Behandlingen ska fullfoljas aven om symtomen forsvunnit.

Kontakta [akare om dina symtom blir varre eller om du inte blivit
battre efter 7 dagar.

Sexuell partner bor endast behandlas om symtom (t.ex. klada och
rodnad) visar sig och forst efter samrad med lakare.

Behandling av svampinfektion i slidan
Vuxna och ungdomar 6ver 15 ar: 1 vaginaltablett 500 mg fors in i
slidan som engangsdos pa kvallen.

Vaginaltabletten ska inféras i slidan sa djupt som majligt eftersom
det kravs en viss fuktighet for att vaginaltabletten ska I6sas upp.
Behandlingen bor ske pa kvallen strax fore sanggaendet och utfors
bast i rygglage med latt uppdragna ben.

Behandling av svampinfektion pa de yttre kénsorganen

Vuxna och ungdomar 6ver 15 ar: Smorj in kramen i ett tunt skikt pa
det drabbade omradet pa de yttre konsorganen (blygdlappar eller
penis). Upprepa behandlingen 2-3 ganger dagligen under 1-2
veckor.

Canesten vaginaltabletter och kram ar luktlosa och missfargar inte
underkladerna.
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Bruksanvisning

Tvatta handerna innan du tar ut vaginaltabletten och applikatorn
fran forpackningen och igen efter att du anvant applikatorn.

1. Ta ut applikatorn fran
forpackningen och dra ut kolven
och den rdda sparren fran
applikatorkroppen.

B

Applikator- gy
kropp

2. Placera vaginaltabletten i den
oppna anden av
applikatorkroppen. Den rundade
anden av vaginaltabletten
placeras nedat. Tryck in kolven
och sparren i applikatorkroppen
tills du kanner ett klick.
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3. Nar du kant klicket, ta bort
sparren fran kolven. For sedan
forsiktigt in applikatorn i slidan
upp till den monstrade
greppzonen.

4. Hall applikatorkroppen vid den
monstrade greppzonen och tryck
forsiktigt in kolven hela vagen
tills det tar stopp och
vaginaltabletten frigors.

Efter sista anvandningen, kasta applikatorn pa en saker plats, utom
rackhall for barn. Applikatorn far inte spolas ned i toaletten.

Applicering av vaginaltablett utan att anvanda applikator:
Applicera vaginaltabletten i slidan med fingrarna.

Om du anvant for stor mangd av Canesten

Om du far i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt
| sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
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Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Canesten

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Canesten orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.

Sluta att anvanda Canesten och kontakta omedelbart [akare om du
far nagot av foljande symtom (angioddem): svullnad av ansikte,
tunga eller svalg; svarigheter att svélja; nasselutslag och
andningssvarigheter.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare)
Hudreaktioner som klada, utslag, sveda, irritation eller obehag.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare)

Allergiska reaktioner som svimning, lagt blodtryck, andndéd eller
utslag.

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare)

Allvarlig allergisk reaktion, allvarliga hudreaktioner (angioddem),
magont, illamaende, smarta i backenet eller vid applikationsstallet,
o6dem, hudrodnad (erytem), fjdllande hud pa/runt kénsorganen eller
vaginal flytning/blodning.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Canesten ska forvaras
500 mg vaginaltablett: Forvaras vid hogst 25 °C.
Kram: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
500 mg vaginaltablett:
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ar klotrimazol. 1 vaginaltablett
innehaller 500 mg klotrimazol.

- QOvriga innehdllsamnen &r kalciumlaktatpentahydrat,
krospovidon, vattenfri kolloidal kiseldioxid, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat, majsstarkelse, hypromellos, mikrokristallin
cellulosa, mjolksyra.

10 mg/g kram:

" Den aktiva substansen ar klotrimazol. 1 g krém innehaller
10 mg klotrimazol.

- Qvriga innehdllsdmnen &r sorbitanstearat, polysorbat,
cetylpalmitat, cetostearylalkohol, oktyldodekanol,
bensylalkohol, vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende
Canesten 500 mg vaginaltablett: Vita, markta med MU och Bayer
10 mg/g kram: Vit ogenomskinlig kram.

Forpackningsstorlekar

Canesten 500 mg vaginaltablett + 1 0 mg/g kram: 1 st. 500 mg
vaginaltablett i blister med applikator av polyetylen + 20 g 10
mg/g kram i aluminiumtub.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavaren av godkannandet for forsaljning:
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Bayer AB

Box 606

169 26 Solna

Tel: 08-580 223 00

Tillverkare:

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil Barell-Strasse 7

79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2022-06-30
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