Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Canesten 500 mg -pehmeéa ematinpuikko, kapseli
klotrimatsoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat la&dkkeen kayttamisen, silla se sisaltéa

sinulle tarkeitétietoja.

Kéytd tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin lddkari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

o Kysy apteekista tarvittaessa lisdtietoja ja neuvoja.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkinenkilokunnalle. T&ma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

o Ké&anny ladkarin puoleen, ellei olosi parane seitsemén péivan jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Canesten pehmed emétinpuikko on ja mihin sitd kaytetédan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Canesten pehmedd ematinpuikkoa
Miten Canesten pehmeédd ematinpuikkoa kaytetadan

Mahdolliset haittavaikutukset

Canesten pehmeén emétinpuikon séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mité Canesten pehmed ematinpuikko on jamihin sité kayte taan

Canesten pehmeén emadtinpuikon vaikuttava aine on klotrimatsoli, joka kuuluu imidatsolien ryhméaan.
Klotrimatsolilla on laaja sienid tappava tai niiden lisdantymistd ehkéisevd vaikutus. Se tehoaa myds
mikro-organismeihin, kuten silsasieneen, hiivasieneen ja homesieneen.

Canesten pehmed&d emaétinpuikkoa kéytetd&dn klotrimatsolille herkkien sienten aiheuttamien

ematintulehdusten ja ulkoisten sukupuolielinten tulehduksien hoitoon. Tulehdukset ovat yleensé
Candida-hiivasienen aiheuttamia. Tulehduksen oireita ovat mm. kutina, polttava tunne ja valkovuoto.

Valmiste on tarkoitettu aikuisille ja yli 16- vuotiaille.
2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Canesten pehme&é e méatinpuikkoa
Ala kéayta Canesten pehmead ematinpuikkoa

o jos olet allerginen klotrimatsolille tai timan laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Canesten pehmeén emétinpuikon kaytén
aloittamista, jos sinulla on

ensimméinen ematintulehdus

toistuvia infektioita, vahintdan nelja infektiota edeltdvan vuoden aikana
kuumetta > 38 °C

alavatsakipu, selkakipu

pahanhajuinen vuoto emattimesta



o pahoinvointi
o verenvuoto emaéttimesta ja/tai samanaikainen kipu hartioissa.

Ala kayta tamponeja, ematinhuuhteita, spermisideja tai muita eméattimeen tarkoitettuja valmisteita
samaan aikaan Canesten pehmeén emétinpuikon kanssa.

Vélta yhdyntdd valmisteen kdyton aikana, silla tulehdus saattaa tarttua sukupuolikumppaniisi.
Lateksista valmistettujen ehkdisyvalmisteiden, kuten kondomien ja pessaarien, teho saattaa heiketa.
Al4 niele Canesten pehmeéa emétinpuikkoa

Lapset januoret

Alle 16-vuotiaat nuoret eivét saa kdyttdd Canesten pehmed ematinpuikkoja ilman ladkarin maaraysta.
Muut ldakevalmisteet ja Canesten pehmed e matinpuikko

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Ota yhteytta ladkariin, jos kaytat vaikuttavana aineena takrolimuusia tai sirolimuusia siséltdvaa
ladkettd, jota kdytetdan hillitsemaan elimistén immuunivastetta elinsiirron jalkeen.

Joidenkin ladkkeiden pitoisuus voi mahdollisesti suurentua, jos niitd kaytetddn samanaikaisesti
Canesten pehmeén eméatinpuikon kanssa. Tallaisen ilmaantuminen on kuitenkin epéatodenndkdista
kaytettdessa 500 mg:n kerta-annosta. Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa, jos et ole varma jonkin
ladkkeen kayton sopivuudesta samanaikaisesti Canesten pehmeéan ematinpuikon kanssa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén laakkeen kayttoa.

e Raskaus
Varotoimenpiteend on suositeltavaa valttdd klotrimatsolin kayttdd raskauden ensimmaisen
kolmanneksen aikana. Jos hoitoon on tarvetta kolmen ensimmaisen raskauskuukauden aikana, on
ladkarin kanssa kuitenkin neuvoteltava ennen hoidon aloittamista.

Raskauden aikana ei tule kayttd4 asetinta. Raskauden aikana emétinpuikko tyonnetd&n sormella
emattimeen ilman asetinta, ettei kohdunkaula vahingoittuisi.

e Imetys
Canesten pehmeitd ematinpuikkoja ei suositella kdytettavaksi imetyksen aikana. Varotoimenpiteena
suositellaan, ettd imetys keskeytetd&n hoidon ajaksi. Kysy neuvoa laakarilta tai apteekista.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Canesten pehmedllda emétinpuikolla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Canesten pehme&dd e matinpuikkoa kéaytetaan

Kéytd tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin l&a&kari tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle. Tarkista ohjeet la&kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.



Suositeltu annos on
o yksi emétinpuikko syville emattimeen kerta-annoksena illalla.

Canesten pehme&d ematinpuikkoa ei suositella kdytettdvéaksi kuukautisten aikana. Hoito tulisi lopettaa
ennen kuukautisten alkua.

Y leensa tulehdus on sekd eméttimessa ettd ulkoisissa sukupuolielimissd. Jos hiivasienitulehdus on
levinnyt ulkoisiin sukupuolielimiin, ematinpuikkohoitoa voi tdydentdd paikallishoitovalmisteella
(klotrimatsoli 20 mg/g ematinemulsiovoide tai yhdistelmévalmisteella, joka sisdltdaa 10 mg/g
klorimatsoli emulsiovoiteen ja yhden Kklotrimatsoli 500 mg:n emaétinpuikon). Ulkoisten
sukupuolielinten hoidossa emulsiovoidetta/eméatinemulsiovoidetta levitetddn ohuelti hoidettavalle
alueelle 2—-3 kertaa paivassa, kunnes oireita ei endé ole ollut 3 péivaan, yleensé yhteensd 1-2 viikon
ajan.

Jos sukupuolikumppanillasi on hiivatulehduksen oireita, ne tulisi hoitaa samaan aikaan.
Kéayttoohjeet

Ematinpuikko tyonnetddn pakkauksessa olevan asettimen avulla mahdollisimman syvélle emdttimeen
ennen nukkumaanmenoa.

1. Vedd asettimen méntaa ulospain, kunnes se pyséhtyy. Laita ematinpuikko asettimeen.

2.

3. Tyobnnd asetin puikkoineen syvélle emdattimeen. Tdmé& onnistuu parhaiten selin makuulla jalat
hieman kohotettuina. Tyénnd méntd kokonaan asettimen sisadn. Poista asetin mantd sisaan
painettuna.

Emétinpuikon asettaminen ilman asetinta:
Jos olet raskaana, emétinpuikko asetetaan eméttimeen sormin.

Hoidon kesto
Canesten pehmedd emétinpuikkoa kéytetéd&n kerta-annoshoitona.
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Kaanny ladkarin puoleen, elleivat oireet parane merkittdvasti seitseman paivan jalkeen hoidon
aloittamisesta, jotta tulehduksen syy voidaan varmistaa. K&anny la&kérin puoleen, jos oireesi
pahenevat.

Jos sinulla on kysymyksia tdman lddkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutuksia voi esiintyd seuraavien esiintymistineyksien mukaan:

Yleinen, voi esiintya alle 1 henkildlla kymmenesta:
e polttava tunne

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

e kutina

e ihon punoitus/arsytys

Harvinainen, voi esiintyd alle 1 henkilolla tuhannesta:
yliherkkyysreaktiot

turvotus

ihottuma

emétinverenvuoto

Yleisyys tunte maton, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
e ihon kesiminen sukupuolielimissé

e epamukava olo

e lantion alueen kipu

Keskeytd hoito, jos sinulla esiintyy paikallisia haittavaikutuksia tai allergisia reaktioita.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laékérille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 Fimea

5. Canesten pehmeda e matinpuikon sailyttaminen
Ei lasten nékyville eik& ulottuville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.



Ala kayta tatad laaketti pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdmattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitéa Canesten pehmea emétinpuikko siséaltaa
e Vaikuttava aine on klotrimatsoli.
e Yksi pehmed ematinpuikko sisaltdéd 500 mg klotrimatsolia.
e Muut aineet ovat
e liivate
glyseroli
valkovaseliini
parafiini nesteméainen
puhdistettu vesi
titaanidioksidi (E171)
kinoliinike ltainen (E104)
paraoranssi (E110)
lesitiini (E322)
keskipitkéketjuiset tyydyttyneet triglyseridit.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
1 keltainen pehmed ematinpuikko foliopakkauksessa ja asetin, jotka molemmat on pakattu
pahvikoteloon.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

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

Lisatietoja tasta ladke valmisteesta antaa myyntiluvan haltija:
Bayer Oy, Consumer Health, Keilaranta 12, PL 73, 02150 Espoo. Puh. 020 78521, faksi 020 7858214.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.9.2016



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Canesten 500 mg mjuk vaginalkapsel
klotrimazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lake medel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.
Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.
- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Canesten mjuk vaginalkapsel ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Canesten mjuk vaginalkapsel
Hur du anvander Canesten mjuk vaginalkapsel

Eventuella biverkningar

Hur Canesten mjuk vaginalkapsel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Canesten mjuk vaginalkapsel ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Canesten mjuk vaginalkapsel &r klotrimazol. Det &r ett imidazolderivat med
ett brett spektrum av aktivitet mot svampinfektioner. Amnet antingen dodar eller begrénsar
svamparnas tillvaxt och forokning. Klotrimazol &r aktivt mot mikro-organismer sa som hudsvamp,
jastsvamp och mdgelsvamp.

Canesten mjuk vaginalkapsel anvéands for be handling av infektioner i slidan och de yttre
kdnsorganen som fororsakats av svampar kansliga for klotrimazol. Infektionerna ar vanligtvis
orsakade av jastsvampen Candida. Symtom pa infektionen ar bl.a. klada, sveda och vita flytningar.

Preparatet ar avsett for vuxna och ungdomar 6ver 16 ar.
2. Vad du behdéver vetainnan du anvander Canesten mjuk vaginalkapsel

Anvéand inte Canesten mjuk vaginalkapsel
- om du &r allergisk mot klotrimazol eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala om for lakare eller apotekspersonal innan du borjar anvanda mjuk vaginala Canesten preparat:

- om det ar frdga om din forsta underlivsinfektion

- om du haft kroniskt aterkommande infektioner minst 4 infektioner under det gangna aret
- om du har feber (> 38 °C) och

- smaértor i nedre buken, ryggsmartor

- illaluktande flytning fran slidan

- illamaende

- blédningar fran slidan och/eller samtidig smarta i skuldrorna.



Tamponger, vatskor for skéljning av slidan, spermicider eller andra preparat fér vaginalt bruk bor inte
anvéandas samtidigt med Canesten mjuk vaginalkapsel.

Undvik samlag under behandlingen med preparatet eftersom infektionen kan smitta pa sexpartnern.
Canesten mjuk vaginalkapsel kanminska effektenav preventivmedel som ér tillverkade av latex, sa
som kondom och pessar.

Canesten mjuk vaginalkapsel ska inte sviljas.
Barn och ungdomar

Canesten mjuk vaginalkapsel ska inte anvandas av barn och ungdomar under 16 ar utan
lakarordination.

Andra lakemedel och Canesten

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Kontakta lakare om du tar lakemedel innehéllande takrolimus eller sirolimus som anvands efter
transplantation for att déampa kroppens immunforsvar.

Det &r dven mojligt att koncentrationen av vissa lakemedel stiger i blodet om de anvands samtidigt
med Canesten mjuk vaginalkapsel. Detta ar anda osannolikt da man anvander en engangsdos av
styrkan 500 mg. Radgor med lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker pa samtidig anvandning av
ett likemedel under behandling med Canesten mjuk vaginalkapsel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

e Graviditet
Som sakerhetsatgéard rekommenderas att undvika anvandning av klotrimazol under graviditetens de
forsta 3 manaderna. Omen behandling skulle behtvas under de tre férsta manaderna av graviditeten
ska lakare konsulteras innan behandlingen inleds.

Under graviditet ska applikator inte anvandas. Om en behandling skulle behévas under graviditeten
fors vaginalkapseln in i slidan med fingrarna utan applikator.

e Amning
Anvandning av Canesten mjuk vaginalkapsel rekommenderas inte under amning. For
forsiktighetsatgard det rekommenderas at amningen avbrytas under behandlingen.
Korformaga och anvandning av maskiner
Canesten mjuk vaginalkapsel har ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller anvinda
maskiner.

3. Hur du anvander Canesten mjuk vaginalkapsel

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Rekommenderade dosen ar



e 1 mjuk vaginalkapsel infors djupt in i slidan som en engangsdos pa kvallen.

Oftast ar bade slidan och de yttre konsorganen infekterade. Om jastsvampinfektionen spritt sig till de
yttre kdnsorganen, kan behandlingen med vaginalkapsel kompletteras med lokala beredningsformer
(klotrimazol 20 mg/g vaginalkram eller kombinationsforpackning, som innehaller klotrimazol 10 mg/g
kram och vaginalkapsel 500 mg). De yttre kdnsorganen ska behandlas med klotrimazol
kram/vaginalkram som stryks pa tunt 2-3 ganger per dygn tills det forflutit 3 dygn efter att besvéaren
forsvunnit, vilket innebér en total behandlingstid pa 1-2 veckor.

En eventuell sexualpartner med symtom pa svampinfektion ska behandlas samtidigt for att forhindra
infektionsaterfall.

Bruksanvisningar
Vaginalkapsel ska med hjalp av medféljande applikatorn inféras sa djupt in i slidan som méjligt vid
sangdags.

1. Dra ut kolven ur applikatorn tills den stoppar. Tryck in vaginalkapseln i applikatorn.

3. For applikatorn innehéllande vaginalkapseln djupt in i slidan. Detta gar bast om du ligger pa
rygg med latt uppdragna ben. For in kolven i hela dess langd i applikatorn. Dra darefter ut
applikatorn med kolven intryckt.

Applicering av en vaginalkapsel utan applikator:
Om du &r gravid ska vaginalkapseln appliceras i slidan med fingrarna.

Behandlingstiden

Canesten mjuk vaginalkapsel anvands som en engangsdos.

Om symtomen pa svampinfektion inte tydligt avklingat inomsju dygn efter inledd behandling ska
lakare konsulteras for att kontrollera orsakentill infektionen. Om symtomen forvérras ska lakare
konsulteras.

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

4. Eventuella bive rkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Biverkningar kan uppsta enligt foljande frekvensdata:

Vanliga, inte mer &n 1 patient av 10
e Dbrénnande kénsla

Mindre vanliga, inte mer &n 1 patient av 100
e magsmator

e kldda

e rodnad/irritation

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

svullnad

utslag

blodning fran slidan

Ingen kéand frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data
e fjallande hud pa kénsorganen

e obekvam kansla

e smarta i backenomradet

Du skaavbryta be handlingen om du upplever lokala biverkningar eller allergiska reaktioner.

De lokala reaktionerna kan paminna om de symtom som sjélva infektionen fororsakar. Ibland kan det
darfor vara svart att avgora om symtomen beror pa infektionen eller pa likemedelsbiverkning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapporter biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Canesten mjuk vaginalkapsel ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration fér Canesten 500 mg vaginalkapsel
e Denaktiva substansen &r klotrimazol.
e Varje mjuk vaginalkapsel innehaller 500 mg klotrimazol
e Ovriga innehallsammen &r:
e gelatin
glycerol
vitt vaselin
flytande paraffin
renat vatten
titandioxid (E171)
kinolingult (E104)
paraorange (E110)
lecitin (E322)
medellangkedijiga triglycerider

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
1 gul mjuk vaginalkapsel i folieforpackning och applikator som bada ar forpackat i en kartong.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bayer Oy, Pansiovagen 47, 20210 Abo.

Tillverkare
GP Grenzach Produktions GmbH, Emil-Barell Strasse 7, 79639 Grenzach-Wyhlen, Tyskland.

For ytterligare upplysningar om detta lake medel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkénnandet for forsaljning:

Bayer Oy, Consumer Health, K&gelstranden 12, PB 73, 02150 Esbo. Tel. 020 78521, fax 020
7858214.

Dennabipacksedel &ndrades senast 29.9.2016
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