sp.zn. sukls272707/2021
PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO PACIENTA
Canespor 1x denné 10 mg/g krém

bifonazolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nezZ 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€ékéarnika.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist 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. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
o Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo nezlepsi do 14 dnti, musite se poradit s Iékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Canespor 1x denn¢ a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Canespor 1x denné pouzivat
Jak se pripravek Canespor 1x denné pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Canespor 1x denné uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. CO JE PRIPRAVEK CANESPOR 1x DENNE A K CEMU SE POUZiVA

Léciva latka ptipravku Canespor 1x denné je bifonazol, coz je lokalni antimykotikum se
Sirokym spektrem u¢inku. Pouziva se k mistni 1é¢bé koznich infekci vyvolanych kvasinkami,
plisnémi a jinymi houbami.

Bifonazol dobte pronika do koznich vrstev postizenych infekci a usmrcuje tam ptivodce nakazy
nebo brani jejich ristu.

Canespor 1x denné se pouziva pii plisiovych onemocnénich (mykoézach) vyvolanych
dermatofyty, kvasinkami a jinymi houbami. K ndkazam citlivym na Canespor 1x denné patii
napiiklad myko6zy nohou a rukou (tinea pedum, tinea manus), mykozy meziprsti, mykozy ktize
v mistech snadného zapafteni, tj. pfedev$im v koznich zahybech (myko6zy trupu /tinea corporis/,
mykozy v oblasti tfisel /tinea inguinalis/). Typickymi pfiznaky téchto mykoz jsou kozni loziska
s Ccervenym (zanétlivym) lemem, ktery mize byt posety drobnymi puchyiky. Loziska mohou
byt drobnd, ovalna, nebo vétsi, nepravidelného mapovitého tvaru. Mize dojit k olupovani na
obvodu lozisek nebo k Supinaténi v centru loziska (tinea corporis, tinea inguinalis).

Dalsimi indikacemi jsou pityriasis versicolor (jasn€ ohrani¢ené skvrny, obvykle hnédé na svétlé
ktzi a bélavé na tmavé kizi, obvykle se vyskytuji na pfedni strané trupu nebo na zadech, skvrny
nesveédi, mtize dochazet k povrchovému olupovani ktize), povrchové kandidozy (ztetelné
ohrani¢ené, obvykle ¢ervené svédici skvrny, ¢asto se objevuji v mistech zapaiky nebo mezi
prsty) a erythrasma (Cervenohnédé nesvédivé skvrny az plochy v mistech vystavenych
zvySenému poceni a tfent).

Ptipravek mohou bez porady s 1ékafem pouzivat déti od 3 let, dospivajici a dospéli.

U novorozenci (0 az 27 dntt), kojenct a batolat (28 dnii az 23 mésicl) a déti do 3 let se smi
ptipravek Canespor 1x denné pouZzivat jen pod pravidelnym lékatskym dohledem.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
CANESPOR 1x DENNE POUZIVAT

Nepouzivejte Canespor 1x denné
- jestlize jste alergicky(a) na bifonazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Canespor 1x denné se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

. Pokud jste soucasné 1é¢eni warfarinem (I€k ovliviiujici srazlivost krve), v tomto piipade
muze byt ptipravek podavan jen po porad¢ s 1ékafem a pod pravidelnym lékaiskym
dohledem.

o Pokud u Vas doslo v minulosti k alergické reakci na jiné imidazolové protiplisniové latky

(napt. ekonazol, klotrimazol, mikonazol), musite ptipravek pouzivat s velkou opatrnosti a
pouze pod lékaiskym dohledem.

Je tieba vyvarovat se kontaktu piipravku s oCima.

Ptipravek se nesmi polykat.

Soucasné s timto pripravkem nenanasejte na postizena mista jiné 1éky k mistnimu pouZziti.
Nekteré z pomocnych latek v krému Canespor 1x denné mohou snizit u¢innost latexovych
vyrobki, jako jsou kondomy a pesary, pfi aplikaci krému na oblast genitalii. U¢inek je do¢asny
a objevuje se pouze béhem [éCby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Canespor 1x denné

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

Pokud jste 1écen(a) soucasné¢ warfarinem (1€k ovliviyjici srazlivost krve) a pfipravkem
Canespor 1x denné¢, 1ékai Vas bude sledovat z diivodu mozného ovlivnéni krevni srazlivosti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotna nebo planujete ote¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouZzivat.

Pouzivani ptipravku v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi se z preventivnich ditvoda
nedoporucuje.
Kojeni ma byt beéhem 1é¢by krémem Canespor 1x denné preruseno.

Ptipravek nema zadny vliv na muzskou ani Zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:
Ptipravek nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Canespor 1xdenné obsahuje cetylstearylalkohol a benzylalkohol
Cetylstearylalkohol miiZe zpiisobit mistni kozni reakce (napft. kontaktni dermatitidu).

Jeden gram krému obsahuje 20 mg benzylalkoholu. Benzylalkohol miize zptsobit alergickou
reakci a mirné mistni podrazdéni.

3.  JAK SE PRIPRAVEK CANESPOR 1x DENNE POUZiVA
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Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii
svého 1ékare nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym Iékafem nebo
lékarnikem.

Canespor 1x denné se na postizena mista nanasi v tenké vrstvé 1 x denné, nejlépe vecer pred
spanim.

Zpusob podani:
Pted nanesenim krému je vhodné postizena mista omyt vodou a diikladné osusit. Prouzek
krému dlouhy asi 1 cm vétSinou postacuje k oSetieni plochy asi velikosti dlané.

Canespor 1x denn¢ nepachne a dobfe se smyva.
Po aplikaci krému je teba si umyt ruce, pokud ruce nejsou postizenym mistem uréenym
k oSetteni.

Délka 1écby:

U jednotlivych typli onemocnéni se doporucuje tato celkova délka 1é¢by:
myko6zy nohou, mykozy meziprsti 3 tydny

mykodzy trupu, rukou a koznich zahybt 2 az 3 tydny

pityriasis versicolor, erythrasma 2 tydny

povrchové kozni kandidézy 2 az 4 tydny

Aby se zabranilo opakovani onemocnéni, je nezbytné pokracovat v 16¢be jeste 1-2 tydny

po vymizeni ptiznakli onemocnéni nebo po vymizeni obtizi.

Pokud se ptiznaky onemocnéni nezlepsi do 14 dnti, nebo se zhorsi, nebo pokud se objevi nové
ptiznaky ¢i obtize, porad'te se o dalsim pouzivani ptipravku s lékarem.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte piipravek déle nez 4 tydny.

Pouziti u déti:

U déti do 3 let mize byt Canespor 1x denn€ podavan pouze po poradé s 1ékafem a pod
pravidelnym lékaiskym dohledem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku, neZ jste mél(a)

Riziko akutni intoxikace jako pfedavkovani po jedné kozni aplikaci (aplikace na velkou plochu
za podminek pfiznivych pro vstfebavani) nebo po netimyslném poziti je nepravdépodobné.
JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Canespor 1x denné

Nezdvojnasobujte nasledujici davku abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Canespor 1x denn¢ je dobfe snasen. Pfesto se mohou objevit nasledujici nezadouci G¢inky:
- bolest v misté aplikace
- otok v mist¢ aplikace

- zanét kize (kontaktni nebo alergickd dermatitida)
- z€ervendni
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- sveédéni

- vyrazka

- koptivka

- puchyie

- olupovani kiize

- ekzém

- sucha pokozka

- podrazdéna pokozka

- zméknuti (macerace) pokozky
- pocit paleni pokozky

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  JAK PRIPRAVEK CANESPOR 1x DENNE UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfii teploté do 25 °C v dobie uzaviené tubg€, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti data pouzitelnosti, uvedené na Stitku a 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 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit

zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek CANESPOR 1x DENNE obsahuje

- Lécivou latkou je bifonazolum. Jeden gram krému obsahuje bifonazolum 10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou benzylalkohol, cetyl-palmitat, cetylstearylalkohol,
oktyldodekanol, polysorbat 60, sorbitan-stearat, ¢isténa voda.

Jak pripravek CANESPOR 1x DENNE vypada a co obsahuje toto baleni

Canespor 1x denné je bily, mékky krém v lakované hlinikové tubé s membranou,

s PE Sroubovacim uzavérem s oteviracim hrotem v krabicce.

Velikost baleni: 15a35 g

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
BAYER s.r.o0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:

Iv(ern Pharma, S.L., Poligono Industrial Colon II, Venus 72, 08228 Terrassa (Barcelona),
Spanélsko

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

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 20. 7. 2022
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