sp.zn. sukls368246/2018
PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO PACIENTA
Canespor 1x denné 10 mg/g krém

bifonazolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nez zac¢nete tento pripravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle
pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist
ZNnovu.

o Pozadejte svého I€karnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéink, sdélte to svému Iékari

nebo lékarnikovi. Stejné postupujete v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcink,
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
1¢katem.

Co naleznete v této piibalové informaci:

l. Co je pripravek Canespor 1x denné a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Canespor 1x dennd
pouzivat

Jak se ptipravek 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 pripravku Canespor 1x denné je bifonazol, coz je lokdlni antimykotikum se
Sirokym spektrem uCinku. PouZivd 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 rastu.

Canespor 1x denné se pouziva pfi plisnovych onemocnénich (myko6zach) vyvolanych
dermatofyty, kvasinkami a jinymi houbami. K ndkazam citlivym na Canespor 1x denné
patii naptiklad mykézy nohou a rukou (tinea pedum, tinea manus), mykozy kize v
mistech snadného zapateni, tj. pfedev§im v koznich zdhybech (mykézy trupu /tinea
corporis/, mykozy meziprsti /tinea inguinalis/). Typickymi pfiznaky téchto myko6z jsou
kozni loziska s cervenym (zanétlivym) lemem, ktery miZze 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).
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Dalsimi indikacemi jsou pityriasis versicolor (jasné ohranic¢ené skvrny, obvykle hnédé
na svétlé kiizi a bélavé na tmavé kazi, obvykle se vyskytuji na predni strané trupu nebo
na zadech, skvrny nesvédi, mize dochazet k povrchovému olupovani kiize), povrchové
kandidoézy (zfetelné ohranicené, obvykle ¢ervené svédici skvrny, ¢asto se objevuji v
mistech zaparky nebo mezi prsty) a erythrasma (Cervenohnédé nesvédivé skvrny az
plochy v mistech vystavenych zvySenému poceni a tient).

Ptipravek mohou bez porady s lékafem pouzivat déti od 3 let, dospivajici a dospéli.
Détem do 3 let mluze byt piipravek podavan pouze po poradé slékarem a pod
l1¢kaiskym dohledem.

V ramci experimentdlnich studii u zdravych dobrovolniki prokézal bifonazol
protizanétlivé ucinky podobné hydrokortisonu.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
CANESPOR 1x DENNE POUZIVAT

Nepouzivejte Canespor 1x denné
— jestlize jste alergicky(4) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

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

e Pokud jste soucasné 1éceni warfarinem (1ék ovlivnujici srazlivost krve), v tomto
ptipad¢é mlze byt piipravek podavan jen po poradé s Iékafem a pod pravidelnym
l¢kaiskym dohledem.

e Pokud u Vias doslo v minulosti k alergické reakci na jiné imidazolové
protiplisiové latky (napf. ekonazol, klotrimazol, mikonazol), musite ptfipravek
pouzivat s velkou opatrnosti a pouze pod 1ékaiskym dohledem.

Je tfeba vyvarovat se kontaktu pfipravku s ocima.

Ptipravek se nesmi polykat.

Soucasné s timto piipravkem nenanaSejte na postizend mista jiné léky k mistnimu
pouziti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Canespor 1x denné

Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v neddvné dob¢& uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud budete 1é¢eni soucasné warfarinem (1€k ovlivitujici sraZlivost krve) a pfipravkem
Canespor 1x denn¢, Vas I¢kat Vas bude sledovat z divodu moZného ovlivnéni krevni
srazlivosti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzZete byt t€hotna nebo planujete

otc¢hotnét, poradte se se svym Ilékafem nebo lékarnikem diive, nez zalnete tento
ptipravek pouZivat.
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Pouzivani ptipravku se v prvnim trimestru (prvnich tfech meésicich) téhotenstvi z
preventivnich divodi nedoporucuje.

Kojici zeny by mély pouzivat ptipravek pouze po lékaiském zvazeni rizik a piinosu
1é¢by.

Ptipravek nema zadny vliv na muzskou ani zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
Ptipravek nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Canespor 1xdenné obsahuje cetylstearylalkohol.
Cetylstearylalkohol mtize zpiisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

Ptipravek Canespor 1x denn¢ obsahuje 20 mg benzylalkoholu na 1 g krému.
Benzylalkohol mtize zpusobit alergickou reakci a mirné mistni podrazdéni.

3. JAK SE PRIPRAVEK CANESPOR 1x DENNE POUZIiVA

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle
pokynt svého lékate nebo l¢karnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
1ékatem nebo 1ékarnikem.

Canespor 1x denné se na postizena mista nanasi v tenké vrstvé 1 x denné, nejlépe vecer
pred spanim. Pfed nanesenim krému je vhodné postizend mista omyt a dikladné osusit.
Prouzek krému dlouhy asi 1 cm vétSinou postacuje k oSetieni plochy asi velikosti dlané.
U jednotlivych typi onemocnéni se doporucuje tato celkova délka 1écby:

myko6zy nohou, mykdzy meziprsti 3 tydny
mykodzy trupu, rukou a koznich zahybi 2 az 3 tydny
pityriasis versicolor, erythrasma 2 tydny
povrchové kozni kandidozy 2 az 4 tydny

Aby se zabranilo opakovani nakazy, je naprosto nezbytné pokracovat v 1écb¢e jesteé 1-2
tydny po vymizeni ptfiznaki onemocnéni nebo po vymizeni obtiZi, ale délka 1é€by by se
v zasad¢ méla tidit povahou onemocnéni.

Pokud se ptiznaky onemocnéni nezlep$i do 14 dnii, nebo se zhorsi, nebo pokud se
objevi nezadouci ucinky nebo jiné reakce, porad’te se o dalSim pouzivani pfipravku s
1ékatem.

Bez porady s 1ékafem nepouZivejte ptipravek déle nez 4 tydny.

Canespor 1x denné nepachne a dobie se smyva.

Po aplikaci krému je tfeba si umyt ruce, pokud ruce nejsou postizenym mistem uréenym
k oSetteni.

Pouziti u déti:

U kojencti a déti do 3 let mize byt Canespor 1x denné poddvan pouze po porad¢ s

lékafem a pod pravidelnym lékatrskym dohledem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit 1 Canespor 1x denné nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Canespor 1x denné je pokozkou dobie snaSen. Pfesto se mohou objevit nasledujici
nezadouci ucinky:

-bolest v mist¢ aplikace

-otok v mist¢ aplikace

-zanét kize (kontaktni nebo alergicka dermatitida)
-z€ervenani

-svédéni

-vyrazka

-koptivka

-puchyte

-olupovani kiize

-ekzém

-suché pokozka

-podrazdéna pokozka
-zméknuti (macerace) pokozky
-pocit paleni pokozky

HlaSeni nezéddoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky miizete
hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich G¢inkli miZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK CANESPOR 1x DENNE UCHOVAVAT

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobfe uzaviené tubé, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti data pouzitelnosti, uvedené na Stitku a
krabi¢ce za Pouzitelné do: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

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

pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
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Co p¥ipravek CANESPOR 1x DENNE obsahuje

-Léc¢ivou latkou je bifonazolum. Jeden gram krému obsahuje bifonazolum 10 mg.
-Pomocnymi latkami jsou benzylalkohol, cetyl-palmitat, cetylstearylalkohol,
oktyldodekanol, polysorbat 60, sorbitan-stearat, ¢ist€na voda.

Jak piipravek 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 uzévérem s oteviracim hrotem v krabicce.

Velikost baleni: 15a35¢g

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
BAYER s.r.o0., Siemensova 2717/4, 155 80 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:

Kern 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 revidovéna: 6. 2. 2019
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