Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Canesten Kombi

500 mg emétinpuikko, tabletti + 10 mg/g emulsiovoide
klotrimatsoli

Canesten Kombi on yhdistelmdpakkaus, joka sisiltii Canesten 500 mg emditinpuikon ja Canesten
10 mg/g emulsiovoiteen.

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tAmén ldikkeen kayttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kéyti tiatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 144kéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 7 péivin jilkeen tai se huononee.

Tiama pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mité Canesten Kombi valmiste on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytat Canesten Kombi valmistetta
3. Miten Canesten Kombi valmistetta kdytetddn

4 Mabhdolliset haittavaikutukset

5 Canesten Kombi valmisteen sdilyttiminen

6 Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1.  Miti Canesten Kombi valmiste on ja mihin siti kiyte tiin

Sienilidke Canesten Kombi valmisteen vaikuttava aine on klotrimatsoli. Imidatsolien ryhméian
kuuluvalla klotrimatsolilla on laaja sienid tappava tainiiden lisddntymistd ehkéisevd vaikutus. Se
tehoaa mikro-organismeihin, kuten silsasieneen, hiivasieneen ja homesieneen.

Laakettéd kiytetdédn klotrimatsolille herkkien sienten aiheuttamien emétintulehdusten ja ulkoisten
sukupuolielinten tulehduksien hoitoon. Tulehdukset ovat yleensd Candida-hiivasienen aiheuttamia.
Tulehduksen oireita ovat mm. kutina, polttava tunne, valkovuoto, punoitus, turvotus ja arkuus.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Canesten Kombi valmistetta

Ali kiiyti Canesten Kombi valmis tetta
- jos olet allerginen klotrimatsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

Hoitoa ei pidd aloittaa ilman lddkérin maardysta:

- jos kyseesséd on ensimméiinen emitintulehdus

- jos kyseesséd on emétintulehdus raskauden ensimmaéisen kolmanneksen aikana

- kroonisissa, toistuvissa tulehduksissa (enemmaén kuin kaksi tulehdusta edellisen kuuden
kuukauden aikana)

- jos olet alle 16-vuotias tai vaihdevuosi-idssé, jotta voidaan sulkea pois jonkin muun syyn, kuten
klamydiainfektion ja sydvdn mahdollisuus

- jos sinulla on kuumetta (> 38 °C), alavatsakipuja, selkdkipua, pahanhajuista vuotoa emittimesta,
pahoinvointia, verenvuotoa emattimesti ja/tai samanaikaista kipua hartioissa. Nama oireet



saattavat olla merkkejd gynekologisesta sairaudesta, kuten tulehduksesta, sukupuolitaudista tai
kasvaimesta. Ota tilloin yhteys lddkériin.

Canesten-emétinpuikkojen kayttod ei suositella kuukautisten aikana, vaan hoito tulisi lopettaa juuri
kuukautisten alkaessa.

Ali kiiyti tamponeja, emitinhuuhteita, spermisidejd tai muita eméttimeen tarkoitettuja valmisteita
samaan aikaan Canesten emétinpuikkojen kanssa.

Viltid yhdyntda valmisteen kdyton aikana, silld tulehdus saattaa tarttua sukupuolikumppaniisi.

Jos sukupuolikumppanillasi on hiivatulehduksen oireita, ne tulisi hoitaa samaan aikaan tulehduksen
uusiutumisen ehkéisemiseksi.

Lateksista valmistettujen ehkéisyvalmisteiden, kuten kondomien ja pessaarien, teho saattaa heiketa.

Emitinpuikkoja tai emulsiovoidetta eisaa nielld.

Lapset januoret
Alle 16-vuotiaat nuoret eivit saa kdyttdd Canesten Kombi -valmistetta ilman laékérin maardysta.

Muut liisike valmis teet ja Canesten Kombi
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Jos kdytdt vaikuttavana aineena takrolimuusia tai sirolimuusia sisidltivda suun kautta otettavaa ladketts,
ota yhteyttd lddkérin ennen kuin kédytit eméittimeen annosteltavia Canesten valmisteita.

On my6s mahdollista, etti tiettyjen lidkkeiden pitoisuus veressd kasvaa, jos niitd kdytetddn
samanaikaisesti Canesten Kombi valmisteessa olevien emétinpuikkojen ja/tai emulsiovoiteen kanssa.
Kysy ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma jonkun lddkkeen kdytdstd samanaikaisesti Canesten
Kombi valmisteen aikana.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Jos hoitoon on tarvetta kolmen ensimméisen raskauskuukauden aikana, tulee lddkdrin kanssa puhua
ennen hoidon aloittamista. Raskauden aikana ei tule kdyttdd asetinta. Raskauden aikana
eméitintulehduksen hoidossa tulee kayttaé klotrimatsolia sisdltdvid ematinpuikkoja, silli ne voi tyontda
emdttimeen ilman asetinta.

Canesten Kombi valmistetta voi kdyttda imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Canesten Kombi valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on erittdin vahdinen vaikutus ajokykyyn

tai koneiden kayttokykyyn.

Canesten Kombi valmis teen emulsiovoide sisaltii setostearyylialkoholia ja bentsyylialkoholia
e Setostearyylialkoholi saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
e Canesten Kombi valmisteen emulsiovoide sisdltdd 2 g bentsyylialkoholia per 100 g.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita ja lievdd paikallisdrsytysta.

3. Miten Canesten Kombi valmis tetta kiytetiéin
Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ldékari tai
apteekkihenkilokunta on méédrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

500 mgn emétinpuikko: yksi emétinpuikko asetetaan syville eméttimeen kerta-annoksena illalla.



Emiétinpuikko tyonnetddn pakkauksessa olevan asettimen avulla mahdollisimman syvélle eméittimeen
nukkumaan mennessd. Tadma tapahtuu helpoimmin selinmakuulla, jalat hieman kohotettuina.
Emittimessé on oltava kosteutta, jotta puikko liukenisi kokonaan. Muutoin on mahdollista, ettd
liukenemattomia puikon kappaleita tulee ulos eméttimesté. Jos puikko ei ole sulanut tdydellisesti
seuraavaan iltaan mennessé, on harkittava Canesten ematinvoiteen kayttod.

Yleensa tulehdus on sekéd eméttimessé ettd ulkoisissa sukupuolielimissd. Ulkoisten sukupuolielinten
hoidossa tulee kéyttdd Canesten 10 mg/g emulsiovoidetta, jota levitetdén ohuelti hoidettavalle alueelle
2-3 kertaa vuorokaudessa, kunnes oireita ei endd ole ollut 3 vuorokauteen eli yleensa yhteensé 1-2
viikkon ajan.

Jos tulehduksen oireet eivdt ole merkittdvésti parantuneet seitsemén péivian kuluessa hoidon
aloituksesta, on otettava yhteytta ladkérin, jotta taudinaiheuttaja saataisiin varmistettua. Mikili oireet
pahenevat lidkehoidon aikana, on Canesten Kombi valmisteen kéyttd keskeytettdva heti ja otettava
yhteyttd ladkariin.

Canesten Kombi -valmiste on tarkoitettu aikuisille ja vdhintddn 16-vuotiaille nuorille.
Canesten emdtinpuikot ja emulsiovoide ovat hajuttomia, eivétkd ne varjad alusvaatteita.
Kayttoohje

500 mg emdtinpuikko:
Pese kitesiennen kuin otat emétinpuikon ja asettimen pakkauksesta ja uudelleen asettimen kdyton
jalkeen.

1. Ota asetin pakkauksesta ja vedd ménté jossa on punainen salpa irti asettimen rungosta.

2. Aseta emitinpuikko asettimen rungon avoimeen padhin puikon kaareva puoli alaspdin. Paina
méntii jossa on punainen salpa asettimen rungon sisélle kunnes tunnet naksahduksen.

3. Naksahduksen tunnuttua irrota salpa manndsti. Tyonnd asetin varovaisesti emattimeen kuvioidun
pitoalueen syvyyteen saakka.

4. Pidé asettimen rungon kuvioidusta pitoalueesta ja varovaisesti tyonnd méantda loppuun saakka,
kunnes se pysdhtyy ja emétinpuikko vapautuu.

Kayton jalkeen hévitd asetin turvallisesti, lasten ulottumattomiin. Asetinta ei saa huuhtoa
vessanpontosta.
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Emdtinpuikon asettaminen ilman asetinta:
Emiétinpuikko asetetaan eméttimeen sormin.

Jos kiytit enemmiin Canesten Kombi valmis tetta kuin sinun pitiisi



Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Haittavaikutuksia voi esiintyd seuraavien esiintymistiheyksien mukaan:

Yleinen, voi esiintyd alle 1 henkilolld kymmenesta:
e polttava tunne

Melko harvinainen, voi esiintyd alle 1 henkilolli sadasta:
e vatsakipu

e kutina

e ihon punoitus/drsytys

Harvinainen, voi esiintyé alle 1 henkildlld tuhannesta:
e yliherkkyysreaktiot

e turvotus

e ihottuma

e emitinverenvuoto

Yleisyys tunte maton, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
thon kesiminen sukupuoliclimissi

epamukava tunne emittimessa

kipu eméttimessé

pahoinvointi

nokkosihottuma

emittimen valkovuoto

kipu

Keskeyta hoito, jos sinulla esiintyy paikallisia haittavaikutuksia tai allergisia reaktioita (mukaanlukien
anafylaktinen reaktio, angioedeema (turvotus), verenpaineen laskeminen, hengenahdistus ja/tai

pyOrtyminen).

Paikalliset reaktiot voivat muistuttaa hoidettavan sairauden oireita, joten tulehdusoireiden erottaminen
ladkkeen aiheuttamista haittavaikutuksista voi joskus olla vaikeaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa

pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Canesten Kombi valmis teen silyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Sdilytd alle 25 °C.

Ali kilytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimidran (Kiyt. viim.) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Canesten Kombi siséltii

- Vaikuttava aine on klotrimatsoli.
Emdtinpuikko: Yksiemitinpuikko sisdltdd 500 mg klotrimatsolia.
Emulsiovoide: Yksigramma emulsiovoidetta sisdltdd 10 mg klotrimatsolia.

- Muut aineet:
Emdtinpuikko: kalsiumlaktaattipentahydraatti, krospovidoni, vedeton kolloidinen piidioksidi,
laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, maissitarkkelys, hypromelloosi, mikrokiteinen
selluloosa ja maitohappo.
Emulsiovoide. sorbitaanistearaatti, polysorbaatti 60, setyylipalmitaatti, setostearyylialkohol,
oktyylidodekanoli, bentsyylialkoholi ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Canesten 500 mg emdtinpuikko, tabletti: Valkoinen emétinpuikko (merkinnédt MU ja Bayer)
foliopakkauksessa.

Canesten 10 mg/g emulsiovoide: Valkoinen emulsiovoide.

Pakkauksessa on yksi 500 mg:n emétinpuikko ja 20 g emulsiovoidetta. Pakkaus siséltdd asettimen
emitinpuikkoa varten.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku, Suomi

Valmis tajat

GP Grenzach Produktions GmbH, Grenzach-Wyhlen, Saksa
ja

Kern Pharma S.L., E-08228 Terrassa, Espanja

Lisitie toja tista lidéike valmis teesta antaa myyntiluvan haltija:
Bayer Oy, Consumer Health, PL 73, 02151 Espoo. Puh. 020 78521.

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.4.2022



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Canesten Kombi
500 mg vaginaltablett +10 mg/g kram
klotrimazol

Canesten Kombi ir en kombinationsforpackning som innehdller en Canesten 500 mg vaginaltablett
och Canesten 10 mg/g krim.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller d4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Canesten Kombi ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta mnan du anviander Canesten Kombi



Hur du anviander Canesten Kombi

Eventuella biverkningar

Hur Canesten Kombi ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AR

1. Vad Canesten Kombi ir och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Canesten Kombi ér klotrimazol. Det ér ett imidazolderivat med ett brett
spektrum av aktivitet mot svampinfektioner. Amnet antingen dodar eller begrinsar svamparnas tillvixt
och forokning. Klotrimazol dr aktivt mot mikroorganismer sa som hudsvamp, jastsvamp och
mogelsvamp.

Canesten Kombi anvénds for behandling av infektioner i slidan och de yttre konsorganen som
fororsakats av svampar kinsliga for klotrimazol. Infektionerna &r vanligtvis orsakade av jastsvampen
Candida. Symtom pa infektionen &r bla. klada, sveda, vita flytningar, rodnad, svullnad och 6mhet.

2. Vad du behover vetainnan du anvander Canesten Kombi

Anviand inte Canesten Kombi
- om du dr allergisk mot klotrimazol eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Behandlingen ska inte pabdrjas utan ldkarordination:

- om det ér fraga om din forsta underlivsinfektion

- om det &r friga om underlivsinfektion under de forsta tre manader av graviditet

- om du haft kroniskt dterkommande infektioner under en lang period (mer &n 2 infektioner under
det gdngna sex manader)

- om du drunder 16 ar eller i klimakteriedldern for att utesluta andra orsaker som klamydia eller
cancer

- om du har feber (> 38 °C), smértor i nedre buken, ryggsmaértor, illaluktande flytning frén slidan,
illamaende, blodningar franslidan och/eller samtidig smérta i skuldrorna. Dessa symtom kan
vara tecken pa en gynekologisk sjukdom som t.ex. infektion, konssjukdom eller tumér. I sddana
fall ska du kontakta en likare.

Behandling med Canesten vaginaltabletter rekommenderas inte under pagdende menstruation utan
behandlingen bor avbrytas strax innan mensen borjar.

Tamponger, vétskor for skoljning av slidan, spermicider eller andra preparat for vaginalt bruk bor inte
anviandas samtidigt med Canesten.

Undvik samlag under behandlingen med preparatet eftersom infektionen kan smitta pa sexpartnern.
En eventuell sexualpartner med symtom pa svampinfektion ska behandlas samtidigt for att férhindra
infektionsaterfall.

Canesten kan minska effekten av preventivmedel som ér tillverkade av latex, s& som kondom och
pessar.

Canesten vaginaltabletter eller krim ska inte svéljas.

Barn och ungdomar
Canesten Kombi -preparatet ska inte anvindas av barn och ungdomar under 16 &r utan likarordination.

Andra likemedel och Canesten Kombi
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.



Om du tar likemedel som innehéller takrolimus och sirolimus som aktiv substans via munnen,
kontakta likare innan du borjar anvinda vaginala Canestenpreparat.

Det dr dven mojligt att koncentrationen av vissa likemedel stiger i blodet om de anvdnds samtidigt
med Canesten vaginaltabletter och/eller krim som ingar i Canesten Kombi. Radgor med ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker pa samtidig anvindning av ett likemedel under behandling med
Canesten Kombi.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Om en behandling skulle behdvas under de tre forsta manaderna av graviditeten ska likare konsulteras
innan behandlingen inleds. Under graviditet bor applikator inte anvéndas. Vid underlivsinfektion
under graviditeten bor vaginaltabletter innehillande klotrimazol anvéndas, eftersom de kan foras in i
slidan utan applikator.

Canesten Kombi kan anvidndas under amning,

Korforméga och anvindning av maskiner
Canesten preparat har ingen eller forsumbar effekt eller mycket mindre effekt pd formagan att
framfora eller anvinda maskiner.

Krimen i Canesten Kombi innehiller cetostearylalkohol och bensylalkohol
e C(Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).
e Krémeni Canesten Kombi innehéller 2 g bensylalkohol per 100 g. Bensylalkohol kan orsaka
allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

3.  Hur du anvinder Canesten Kombi

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.
Vaginaltablett 500 mg: 1 vaginaltablett fors djupt in i slidan som en engéngsdos pa kvéllen.
Vagialtabletten ska med hjilp av medfoljande applikator foras s& djupt in i slidan som mojligt vid
sdngdags. Detta utfors bést i rygglige med litt uppdragna ben.

Slidan maste vara fuktig for att vaginaltabletterna ska upplosas helt. Annars kan det hinda att osmélta
delar av tabletten kommer ut ur slidan. Om vaginaltabletten inte upplosts helt innan nésta kvall, bor du
Overviga att anvinda Canesten vaginalkrdm istillet.

Oftast dr bade slidan och de yttre kdnsorganen infekterade. De yttre konsorganen ska behandlas med
Canesten 10 mg/g krim som appliceras tunt pa det inflammerade omradet 2—3 ganger per dygn tills det
forflutit 3 dygn efter att besvéren forsvunnit, vilket innebér en total behandlingstid pa 1-2 veckor.

Om symptomen av svampinfektionen inte tydligt avklingat inom sju dygn efter inledd behandling, ska
likare konsulteras for att kontrollera orsakentill infektionen. Om symptomen forvérras under
behandlingen med Canesten Kombi, skall behandlingen genast avslutas och likare konsulteras.
Canesten Kombi preparatet dr avsett for vuxna och ungdomar som ar minst 16 ar.

Canesten vaginaltabletter och krdm ar luktfria och missfargar inte underkliderna.

Bruksanvisning



Vaginaltablett 500 mg:
Tvitta hinderna innan du tar ut vagnaltabletten och applikatorn fran forpackningen och igen efter att
du anvént applikatorn.

1. Taut applikatorn fran forpackningen och dra ut kolven och den réda spérren fran
applikatorkroppen.

2. Placera vagmnaltabletten I den 6ppna dnden av applikatorkroppen. Den kurvade édnden av
vaginaltabletten placeras nedéat. Tryck kolven och spérren in i applikatorkroppen till dess att du
kénner ett klick.

3. Efter klicket, ta av spirren 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 vigen tills
det tar stop och tabletten frigors.

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

]
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Applicering av en vaginaltablett utan applikator:
Vaginaltabletten appliceras i slidan med fingrarna.

Om du anviint for stor méngd av Canesten Kombi preparatet

Om du Fétt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (0800 147 111) f6r bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar kan uppsta enligt foljande frekvensdata:

Vanliga, inte mer dn 1 patient av 10
¢ bridnnande kédnsla

Mindre vanliga, inte mer dn 1 patient av 100



e magsmartor
e kldda
e rodnad/irritation

Séllsynta, inte mer n 1 patient av 1000
o allergiska reaktioner

e svullnad

e utslag

e Dblodning frén slidan

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)
fiallande hud pa kénsorganen

obekvim kénsla i konsorganen

smarta i konsorganen

illamaende

nésselutslag

vaginal flytning

smarta

Du ska avbryta behandlinge n om du upplever lokala biverkningar eller allergiska reaktioner
(inklusive anafylaktisk reaktion, angioddem (svullnad), blodtrycksfall, andfdddhet och/eller svimning).

De lokala reaktionerna kan pAminna om de symtom som sjilva infektionen fororsakar. Ibland kan det
darfor vara svart att avgdra om symtomen beror pa infektionen eller pa likemedelsbiverkning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Canesten Kombi ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat.. Utgangsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen ér klotrimazol.
Vaginaltablett: Varje vaginaltablett innehaller 500 mg klotrimazol.
Krdm: Ett gram krdm innehaller 10 mg klotrimazol.

- Ovriga innehallsimnen ir:
Vaginaltablett: kalcumlaktatpentahydrat, krospovidon, vattenfti kolloidal kiseldioxid,
laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse, hypromellos, mikrokristallin cellulosa och
mjolksyra.
Krdm: sorbitanstearat, polysorbat 60, cetylpalmitat, cetostearylalkohol, oktyldodekanol,
bensylalkohol och renat vatten.

Likemedlets utseende

- Canesten 500 mg vaginaltablett: Vit vaginaltablett (méirkt med MU och Bayer) i
folieférpackning.

- Canesten 10 mg/g krdm: Vit krim.

Forpackningen innehaller en 500 mg vaginaltablett och 20 g krim. Férpackningen innehéller ocksé en

applikator for vaginaltabletten.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséljning
Bayer Oy, Pansioviigen 47, 20210 Abo, Finland

Tillverkare

GP Grenzach Produktions GmbH, Grenzach-Wyhlen, Tyskland
och

Kern Pharma S.L., E-028228 Terrassa, Spanien

For ytterligare upplysningar om de tta liike me del, kontakta ombudet for inne havaren av
godkinnandet for forsiljning:
Bayer Oy, Consumer Health, PB 73, 02151 Esbo. Tel. 020 78521.

Denna bipacksedel iindrades senast 11.4.2022
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