Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Canesten 10 mg/g emulsiovoide
klotrimatsoli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liiikke en kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tima 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 ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 4 viikon jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Canesten emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytidt Canesten emulsiovoidetta
Miten Canesten emulsiovoidetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Canesten emulsiovoiteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Canesten emulsiovoide on ja mihin sita kiyte tiéin

Canesten emulsiovoiteen vaikuttava aine, klotrimatsoli, on sienilidke. Se on imidatsolien ryhméén
kuuluva aine, jolla on laaja sienid tappava tai niiden lisidntymistd ehkéisevd vaikutus. Se tehoaa
mikro-organismeihin, kuten silsasieneen, hiivasieneen, homesieneen.

Canesten emulsiovoidetta kiytetddn klotrimatsolille herkkien sienten aiheuttamien ihotulehdusten
hoitoon (késissd, jaloissa, vartalolla ja thopoimuissa).

Liséksi valmistetta kdytetddn vaikuttavalle aineelle herkkien sienten aiheuttamien ulkoisten
sukupuolielinten tulehdusten hoitoon. Tulehdukset ovat yleensd Candida-hiivasienen aiheuttamia.

Klotrimatsolia, jota Canesten emulsiovoide sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta

tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Canesten emulsiovoidetta

Ali kiiyti Canesten emulsiovoidetta

- jos olet allerginen klotrimatsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

Ulkoisten sukupuolielinten tulehduksen hoidossa Canesten emulsiovoide voi heikentid lateksista

valmistettujen ehkéisyvilineiden, kuten kondomien ja pessaarien ehkiisytehoa. Téllainen vaikutus on
lyhytaikainen ja ilmenee ainoastaan hoidon aikana.

Séilytd lddke poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilta.



Varo Canesten emulsiovoiteen joutumista silmiin. Emulsiovoidetta ei saa niella.

Lapset, nuoret ja ilikké:t

Kaytetddn lapsille (alle 12-vuotiaille) ja idkkdille vain ladkérin valvonnassa.

Pitkdaikaista kdyttod laajoille ihoalueille tulisi vélttdd varsinkin vauvoille ja lapsille.

Alle 16-vuotiaiden nuorten tulisi neuvotella lddkérin kanssa ennen Canesten emulsiovoiteen kayttoa
ulkoisten sukupuolielinten tulehduksen (vulviitin) hoitoon.

Muut lisike valmisteet ja Canesten emulsiovoide
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Canesten emulsiovoiteella eiole tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden lidkevalmisteiden kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan lddkkeen kayttoa.

Jos hoitoon on tarvetta kolmen ensimméisen raskauskuukauden aikana, tulee lddkdrin kanssa puhua
ennen hoidon aloittamista.

Canesten emulsiovoidetta voi kdyttdd imetyksen aikana. Jos sitd kdytetdén nénnien alueelle, pese
rinnat ennen lapsen imetysta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Canesten emulsiovoiteella eiole haitallista vaikutusta tai on erittdin véhdinen vaikutus ajokykyyn tai

koneiden kayttokykyyn.

Canesten emulsiovoide sisiltai s etostearyylialkoholia ja bentsyylialkoholia
e Setostearyylialkoholi saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
e Tama lddkevalmiste sisdltdd 2 g bentsyylialkoholia per 100 g. Bentsyylialkoholi saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita ja lievdéd paikallisdrsytysté.

3. Miten Canesten emulsiovoidetta kiytetiin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Thotulehdukset:

Canesten 1 % emulsiovoidetta levitetdén tulehtuneelle alueelle ohuelti 2—3 kertaa pdivéssa ja hierotaan
kevyesti thoon. Noin puoli senttimetrid voidetta riittd&d kdmmenen kokoiselle alueelle. Jalkoja
hoidettaessa erityisesti varpaiden vilit on tirked pesti ja kuivata huolellisesti ennen emulsiovoiteen
Kiyttod.

Parantumisen varmistamiseksi hoitoa tulee jatkaa kéyttdaiheesta riippuen méériteltyjen ohjeiden
mukaan (ks. Hoidon kesto), vaikka oireet havidisivatkin.

Hoidon kesto:

Ihon sienitulehdus 3—4 vikkoa
Erytrasma* 2—4 viikkoa
Savipuoli (Pityriasis versicolor) ** 2—4 viikkoa
Ulkoisten sukuelinten hiivasienitulehdus 1-2 viikkoa

Pysyvin lopputuloksen varmistamiseksi hoitoa tulee jatkaa vield 1-2 vilkkon ajan oireiden havidmisen
jalkeen.



*erytrasma = erityisesti kainaloissa ja nivustaipeissa esiintyvda, Corynebacterium minutissimumin
aitheuttama, lieva ihotulehdus.
** savipuoli = sieni-thottuma, jossa on hilseilevid IAiskid.

Jos oireet eivit lievity 4 vikon hoidon aikana, ota yhteytta ladkéariin.
Canesten emulsiovoide on hajuton eikd se vérjié alusvaatteita.

Jos kiytit enemmiin Canesten 1 % emulsiovoidetta kuin sinun pitaisi

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

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd: vakava allerginen reaktio, angioedeema yliherkkyys,
verenpaineen laskeminen, pyorrytys, hengenahdistus, rakkulat, kosketusihottuma, punoitus,
kihelméinti, thon kesiminen, kutina, ihottuma, ihon pistely/kirvelevd tunne iholla, antopaikan drsytys,
antopaikan reaktio, turvotus ja kipu.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Canesten emulsiovoiteen siilyttamine n
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimidrin (Kéyt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd heittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa



Miti Canesten emulsiovoide siséiltiai

- Vaikuttava aine on klotrimatsoli. 1 g emulsiovoidetta sisdltdd 10 mg klotrimatsolia.

- Muut aineet ovat sorbitaanistearaatti, polysorbaatti 60, setyylipalmitaatti, setostearyylialkoholi,
2-oktyylidodekanoli, bentsyylialkoholi ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen emulsiovoide aluminiputkessa, pakkauskoko 20 g.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Valmistaja

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

ja

GP Grenzach Produktions GmbH, Grenzach-Wyhlen, Saksa

Lisitie toja tista lidike valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja:
Bayer Oy, Consumer Health, PL 73 02151 Espoo. Puhelin 020 78521.

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.3..2022



Bipacksedel: Information till anviindaren
Canesten 10 mg/g krim
klotrimazol

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

information som ir viktig for dig.

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 4 veckor.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1 Vad Canesten krdm dr och vad det anviands for

2 Vad du behdver veta innan du anvinder Canesten kraim
3. Hur du anviander Canesten krdm

4. Eventuella biverkningar

5 Hur Canesten krdm ska forvaras

6 Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad Canesten krim ir och vad det anvénds for

Den aktiva substansen i Canesten kram, klotrimazol, ar ett svampdddande medel. Det dr ett
imidazolderivat med ett brett spektrum av aktivitet mot svampinfektioner. Amnet antingen dodar eller
begrinsar svamparnas tillvixt och forokning. Klotrimazol &r aktivt mot mikroorganismer s& som
hudsvamp, jastsvamp och mogelsvamp.

Canesten krdm anvénds for behandling av svampinfektioner pa huden (pa hénder, fotter, kroppen och i
hudvecken) som fororsakats av svampar kénsliga for klotrimazol.

Dessutom anvinds preparatet for behandling av svampinfektioner i de yttre konsorganen som orsakats

av svampar som ar kinsliga for klotrimazol. Infektionerna &r vanligtvis orsakade av jastsvampen

Candida.

Klotrimazol som finns i Canesten krdm kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som

inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har

ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Canesten krim

Anvind inte Canesten krim

- om du dr allergisk mot klotrimazol eller ndgot annat innehéllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Behandling med Canesten vid infektioner 1 de yttre konsorganen kan minska effekten och sdkerheten

hos preventivmedel som ér tillverkade av latex, s& som kondom och pessar. Denna negativa inverkan

ar tillfallig och kvarstar bara under sjdlva behandlingen.

Detta likemedel bor forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Undvik att fa krdm i 6gonen. Canesten krdm ska inte svéljas.



Barn, ungdomar och ildre patienter

For barn (under 12 ar) och dldre endast under dvervakning av ldkare.

Langvarig anvindning pé stora hudomrédden bor undvikas, sirskilt for spddbarn och barn.
Vid vulvit bér ungdomar under 16 ar konsultera en likare innan de anvdnder Canesten kram.

Andra likemedel och Canesten krim
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvinda
andra likemedel.

Canesten krim har inga kénda interaktioner med andra likemedel.

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

Om en behandling skulle behdvas under de tre forsta minaderna av graviditeten ska likare konsulteras
innan behandlingen inleds.

Canesten krim kan anvindas under amning. Vid anviandning pé brostvartor ska brosten tvéttas innan
amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Canesten krdm har ingen eller forsumbar effekt eller mycket mindre effekt pa formédgan att framfora
eller anviinda maskiner.

Canesten krim inne haller cetostearylalkohol och bensylalkohol
e C(Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).
e Detta ladkemedel innehaller 2 g bensylalkohol per 100 g. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner och mild lokal irritation.

3. Hur du anvander Canesten kram

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hudinfektioner:

Canesten krdm appliceras 2—3 génger dagligen. Krdmen appliceras tunt pé det infekterade hudomradet
och gnids forsiktigt in. Cirka 2 cm av krdmen dr lagom for behandling av ett omrdde som motsvarar
en handflata. Vid behandling av fotter 4r det viktigt att tvétta och torka noggrant mellan tarna innan
krdmen appliceras.

Behandlingen bor fortséttas, enligt foreskrift, for att sdkerstélla tillfrisknandet, trots att symtomen
skulle forsvinna (se Behandlingstid).

Behandlingstid:

Vid allmdnna svampsjukdomar i huden 3—4 veckor
Vid behandling av erytrasma* 2—4 veckor
Vid behandling av fargskiftande pityriasis** 2—-4 veckor
Vid jastsvampinfektioner i de yttre kdnsorganen 1-2 veckor

For attundvika aterinfektion ska behandlingen fortséttas i 1-2 veckors tid efter det att symtomen
avklingat.

* erytrasma = lindrig hudinfektion i armhalor och ljumskveck fororsakad av Corynebacterium
minutissimum.
** fargskiftande pityriasis = svampinfektion med fjdllande hudomraden.



Du méste kontakta likare om symtomen inte forbéttras under 4 veckors behandling.
Canesten ar en luktfri krim som inte missfargar underkldderna.

Om du anviint for stor miingd av Canesten krim

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

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

4. Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar kan uppsta: allvarlig allergisk reaktion, angioddem, dverkénslighet, |,
blodtrycksfall, yrsel, andfdddhet, blasor kontakteksem, rodnad, pirrningar, fjallande hud, kléda,
hudutslag,brinnande kénsla/sveda pa huden, irritation vid appliceringsstillet, reaktion vid
appliceringsstillet, svullnad och smérta.

De lokala hudreaktionerna kan pAminna om de symtom sjidlva infektionen fororsakar. Ibland kan det
darfor vara svart att avgdra om symtomen beror pd svampinfektionen eller pa biverkningar fororsakade
av Canesten kram.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Canesten krim ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen efter utg. dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anviands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér klotrimazol. 1 g krdm innehéller 10 mg klotrimazol.


http://www.fimea.fi/

- Ovriga innehallsimnen &r sorbitanstearat, polysorbat 60, cetylpalmitat, cetostearylalkohol, 2-
oktyldodekanol, bensylalkohol och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit emulsionskrdm ien aluminiumtub. Foérpackningsstorlek: 20 g.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsiljning
Bayer Oy, Pansioviigen 47, 20210 Abo, Finland

Tillverkare

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

och

GP Grenzach Produktions GmbH, Grenzach-Wyhlen, Tyskland

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. Telefon 020 785 21.

Denna bipacksedel éindrades senast 7.3..2022



