Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille

Canesderm 10 mg/g emulsiovoide
klotrimatsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén ldikkeen kiyttamisen, sillii se
siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin tdssad pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

o Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

o Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane suositellun hoitoajan jilkeen tai se huononee. Ks.
kohta 3.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Canesderm emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Canesderm emulsiovoidetta
Miten Canesderm emulsiovoidetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Canesderm emulsiovoiteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN S e

1.  Mitia Canesderm emulsiovoide on ja mihin siti kiyte tiin

Canesderm emulsiovoiteen vaikuttava aine on klotrimatsoli. Se on imidatsolien lddkeaineryhmiian
kuuluva aine, joka tehoaa ihon sienitulehduksiin.

Canesderm emulsiovoidetta kdytetdén aikuisille, nuorille ja lapsille hoitamaan:
e ihon sienitulehduksia, kuten jalkasientd, silsaa, hiki-thottumaa ja sienten aiheuttamaa
vaippaihottumaa.
e sienten aiheuttaman naisten ulkoisten sukupuolielinten tai peniksen pédén tulehduksia.

Jos olet epdvarma, onko sinulla (tai vauvallasi sienten aiheuttamaa vaippaihottumaa hoidettaessa)
jokin néistd ihotulehduksista, kysy lddkériltd tai farmaseutilta neuvoa.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytéit Cane sderm e mulsiovoidetta

Ali kiiytid Canesderm e mulsiovoidetta

e jos olet (tai vauvasi on, kun hoidetaan vaippaihottumaa) allerginen klotrimatsolille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai farmaseutin kanssa ennen Canesderm emulsiovoiteen kayttod.



e (Canesderm emulsiovoide voi vihentii lateksista valmistettujen ehkéisyvélineiden, kuten
kondomien ja pessaarien ehkdisytehoa sukupuolielinten alueelle kiytettynéd (naiset: ulkoiset
sukupuolielimet; miehet: peniksen pédd). Vaikutus on kuitenkin lyhytaikainen ja ilmenee
ainoastaan hoidon aikana. Vaihtoehtoisia ehkdisymenetelmid tulee kéyttdé hoidon aikana
raskauden ja sukupuolitautien ehkéisemiseksi.

e Viltd Canesderm emulsiovoiteen joutumista silmiin.

e Canesderm emulsiovoidetta eisaa laittaa suuhun eiké nielld.

e Ristiherkkyys klotrimatsolin ja muiden samantyyppisten sienildékkeiden, kuten itrakonatsolin,
flukonatsolin, ketokonatsolin ja mikonatsolin vililldi on mahdollista.

e Immunosuppressanteilla tai kemoterapialla hoidettavien potilaiden seké diabeetikoiden ja

HIV-potilaiden tulisi neuvotella liddkérin kanssa ennen Canesderm emulsiovoiteen kayttoa.
Lapset, nuoret ja iiikkaét
Kéytetddn lapsille (alle 12-vuotiaille) ja idkkéille vain lidkérin valvonnassa.
Pitkdaikaista kédyttod laajoille ihoalueille tulisi vélttda varsinkin vauvoille ja lapsille.
Alle 16-vuotiaiden nuorten tulisi neuvotella ladkérin kanssa ennen Canesderm emulsiovoiteen kayttoa
ulkoisten sukupuolielinten tulehduksen (vulviitin) hoitoon.

Muut ldfike valmisteet ja Canesderm e mulsiovoide

Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettidin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Canesderm saattaa estdd ulkoisesti kiytettyjen polyeeniantibioottien (nystatiini, natamysiini)
vaikutusta.lholle annostellut glukokortikoidit saattavat heikentda klotrimatsolin vaikutusta.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timin lAdkkeen kayttoa.

e Raskaus
Sinun tulisi neuvotella lddkarin kanssa ennen Canesderm emulsiovoiteen kdyton aloittamista
kolmen ensimmaéisen raskauskuukauden aikana.
e Imetys
Canesderm emulsiovoidetta voi kéyttdd imetyksen aikana. Jos sitd kdytetddn ninnien alueelle,
pese rinnat ennen lapsen imetysta.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Canesderm emulsiovoiteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Canesderm emulsiovoide sis:iltii s etostearyylialkoholia ja be nts yylialkoholia
e Sectostearyylialkoholi saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
o Tamé lddkevalmiste sisdltdd 2 g bentsyylialkoholia per 100 g. Bentsyylialkoholi saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita ja lievdd paikallisdrsytysta.

3.  Miten Canesderm e mulsiovoidetta kiytetiéin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta on madrannyt. Tarkista ohjeet lAdkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

e Ennen kdyttod puhkaise alumiinikalvo kdantdmélld korkki toisinpédin ja pamnamalla.
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e Mikéli tulehdus on jaloissa, ne tulisi pesti ja kuivata huolellisesti ennen voiteen levittimista,
erityisesti varpaiden vélisti.

e Levitd voidetta ohuelti ja tasaisesti hoidettavalle alueelle 2-3 kertaa pdivéssi ja hiero kevyesti
thoon.

e Puolen senttimetrin pétkd voidetta riittdd noin kdmmenen kokoisen alueen hoitamiseen.

Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu tulehduksen laadusta.

Parantumisen varmistamiseksi hoitoa tulee jatkaa alla taulukossa méériteltyjen ohjeiden mukaan,
vaikka oireet hdvidisivatkin.

Indikaatio Hoidon kesto
Thon sienitulehdukset (jalkasieni, silsat, 3 - 4 viikkoa
hikindpyt)

Pityriasis versicolor (enemmén tai vihemmén 2 - 4 viikkoa

pyoreitd, pigmentaatioltaan vaihtelevia,
mahdollisesti hilseilevid Idiskid iholla, jotka
sijaitsevat useimmiten seldssé tai rinnassa)
Sienten aiheuttama vaippaihottuma 1 - 2 viikkoa
Hiivasienten aiheuttama tulehdus naisen 1 - 2 viikkoa
ulkoisissa sukupuolielimissa tai peniksen padssa.

Thotulehduksen oireiden, kuten kutinan ja arkuuden, tulisi helpottaa muutaman pdivén sisilld hoidon
aloittamisesta, mutta nikyvit oireet, kuten punoitus ja hilseily saattavat kestda kauemmin. Jos oireet
eivit lievity suositellun hoidon keston aikana, ota yhteyttd ladkariin.

Jos kiytit enemmiéiin Canesderm e mulsiovoidetta kuin sinun pitiisi

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakava allerginen reaktio (mahdollisesti hengenvaarallinen)
Thottuma

Turvotus

Hengenahdistus

Verenpaineen laskeminen

Tajunnan menettdminen

Pyorrytys

Mikali sinulle tulee allerginen reaktio, lopeta tdmédn lddkkeen kiytto ja ota heti yhteyttd lddkériin.

Voiteen kayttdmisen jilkeen sinulla voi esiintya:
e Rakkuloita
Thottumaa
Polttelevaa/pistelevaéd/kirvelevad tunnetta iholla
Punoitusta
Nokkosihottumaa
Kutinaa
Thon kesimisti



Kipua

Turvotusta
Antopaikan arsytysté
Antopaikan reaktio

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén laédkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Canesderm emulsiovoiteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa ja voideputkessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Kéytd 3 kuukauden kuluessa voideputken ensimmaéisen avaamisen jilkeen, 4ld kuitenkaan viimeisen
kayttopdivimadran jilkeen.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Canesderm e mulsiovoide siséiltii
e Vaikuttava aine on klotrimatsoli.
e 1 gemulsiovoidetta sisdltdd 10 mg klotrimatsolia.
e  Muut aineet ovat: bentsyylialkoholi, setostearyylialkoholi, setyylipalmitaatti,
oktyylidodekanoli, polysorbaatti 60, puhdistettu vesi ja sorbitaanistearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Canesderm on valkoinen emulsiovoide pakattuna alumiiniputkeen, jossa on muovinen kierrekorkki.
Voideputken kérjesséd on kalvo ensimméisen avaamisen varmistamiseksi. Korkissa on puhkomiskérki
putken kalvon avaamiseksi.

Canesderm emulsiovoide on saatavilla 20 g voideputkessa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Valmis taja
GP Grenzach Produktions GmbH



Emil-Barell-Str.7
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Saksa

Lisétietoja tas ti lidke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja:
Bayer Oy, Consumer Health, PL 73, 02151 Espoo. Puhelin 020 78521.

Télli liddikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Suomi Canesderm 10 mg/g emulsiovoide
Viro  Canesten

Latvia Canesten 10 mg/g kréms

Liettua Canesten 10 mg/g kremas

Puola Canesten Control

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.7.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Canesderm 10 mg/g krim
klotrimazol
Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. 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.

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

o Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

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

o Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter den

rekommenderade behandlingstiden. Se avsnitt 3.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1 Vad Canesderm krdm &r och vad det anvénds for

2 Vad du behdver veta innan du anvinder Canesderm krim
3. Hur du anviander Canesderm kram

4. Eventuella biverkningar

5 Hur Canesderm krdm ska forvaras

6 Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1. Vad Canesderm kram ar och vad det anviinds for

Den aktiva substanseni Canesderm kram ar klotrimazol. Det ar ett imidazolderivat som ar effektiv
mot hudens svampinfektioner.

Canesderm krdm anvénds i vuxen, ungdomar och barn for behandling av:
e hudens svampinfektionar, sdsom fotsvamp, revorm, svettuttslag och blgjeksem orsakat av
svamp
o infektioner i kvinnornas yttre kdnsorganen eller i huvudet av penis orsakat av svamp.

Om du ér osdker pd om du (eller ditt barn om du behandlar blojeksem orsakat av svamp) har ndgon av
dessa hudinfektioner, fraga likare eller apotekspersonal for rad.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Canes derm krim

Anvind inte Canesderm kram

e omdu (eller ditt barn nér behandling blojeksem) dr allergisk mot klotrimazol eller ndgot
annat innehéallsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Canesderm krdm.



e Behandling med Canesderm krdm kan minska effekten av preventivmedel som ér tillverkade
av latex, s som kondomer och pessar, nir anvint pa genitala omraden (kvinnor: yttre
konsorganen, médn: huvudet av penis). Denna negativa inverkan ér tillfillig och kvarstar bara
under sjilva behandlingen. Alternativa preventivmedel bor anvdndas under behandlingen for
att forhindra graviditet och sexuellt dverforbara sjukdomar.

e Undvik att krimen kommer i kontakt med 6gon.

e Canesderm krdm far inte tas i munnen elle sviljas.

e Korskédnslighet mellan klotrimazol och liknande likemedel for behandling av
svampinfektioner sasom itrakonazol, flukonazol, ketokonazol och mikonazol dr mojlig.

e Patienter som behandlas med immunsuppressiva medel eller kemoterapi, diabetiker och HIV -
patienter bor radfraga en likare innan de anvinder Canesderm kram.

Barn, ungdomar och ildre

Anvindas for barn (under 12 ar) och dldre endast under 6vervakning av ldkare.

Langvarig anvindning pé stora hudomrédden bor undvikas, sarskilt for spaddbarn och barn.

Vid vulvit bor ungdomar under 16 ar konsultera en likare innan de anvinder Canesderm kram.

Andra likemedel och Canesdem krim

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvéinda
andra likemedel.

Canesderm kan blockera verkan av externt anvdnda polyenantibiotika (nystatin, natamycin). Lokalt
administrerade glukokortikoider kan minska effekten av klotrimazol.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakareinnan du anvénder detta likemedel.

e Graviditet
Under de tre forsta manaderna av graviditeten bor du radfriga likare innan du anviander
Canesderm kram.

e Amning
Canesten krdm kan anvindas under amning. Vid anvidndning pé brostvértor ska brosten tvéttas
innan amning.
Korforméaga och anvindning av maskiner
Canesderm krdm har ingen effekt pa féormagan att framfora eller anvéinda maskiner.
Canesderm krim inne héller ce tostearylalkohol och bensylalkohol
e C(Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).
e Detta ladkemedel innehéller 2 g bensylalkohol per 100 g. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner och mild lokal irritation.

3. Hur du anvander Canesderm kram

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osdker.



e Punktera aluminiumfolien fore anvindning genom att vinda locket upp ochner och trycka pa
det.

e Om inflammation dr pa fotterna bor de tvéttas och torkas ordentligt innan krdmen appliceras,
sarskilt mellan tarna.

e Krémen appliceras tunt och jamnt pa det infekterade hudomradet 2-3 ganger dagligen och
gnids forsiktigt in.

e 'scmav krdmen dr lagom for behandling av ett omrade som motsvarar cirka en handflata.

Behandlingstid
Behandlingstiden beror pé infektionens natur.

Behandlingen bor fortséttas enligt instruktionerna i tabellen nedan for att sékerstilla tillfrisknandet,
trots att symtomen skulle forsvinna.

Indikation Behandlingens liingd
Svampinfektion i huden (fotsvamp, revorm, 3 - 4 veckor
svettutslag)

Fargskiftande pityriasis (Pityriasis versicolor) 2 - 4 veckor
(mer eller mindre runda flickar med fordndrad
hudpigmentering oftare pa brostet eller ryggen,
som kan fjilla ndgot)

Blojeksem orsakat av svamp 1 - 2 veckor

Jastsvampinfektion i kvinnornas yttre 1 - 2 veckor
konsorganen eller i huvudet av penis.

Symtom pa dermatit, sésom kldda och 6mhet, bor lindras nom négra dagar efter paborjad behandling.
Synliga symtom som rodnad och flingning kan vara lingre. Om symtomen kvarstar inom den
rekommenderade behandlingstiden konsultera en ldkare.

Om du anvint for stor méngd av Canesderm krim

Om du Fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning,

4.  Eventuella biverkningar

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

Allvarlig allergisk reaktion (potentiellt livshotande)
Eksem

Svullnad

Andfaddhet

Blodtrycksfall

Medvetsloshet

Yrsel

Om du far en allergisk reaktion, sluta anvinda detta likemedel och kontakta likare omedelbart.

Efter att ha anvént krimen kan du uppleva:

e Blasor

e Hudeksem

e Brinnande/stickande/svidande kénsla 1 huden
e Rodnad



Urtikaria

Klada

Hudfjillning

Smarta

Odem

Irritation pa administreringsstallet
Reaktion p& administreringsstillet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, 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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Canesderm kriam ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen och krimtuben efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvénds inom tre manader efter 6ppning av krdmtuben, men inte efter utgdngsdatumet.

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

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
e Denaktiva substansen ér klotrimazol.
e | gkrdm innehdller 10 mg klotrimazol.
e Ovriga innehéllsimnen #r bensylalkohol, cetostearylalkohol, cetylpalmitat, oktyldodekanol,
polysorbat 60, renat vatten och sorbitanstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Canesderm ér en vit krim forpackad i en aluminiumtub med skruvlock 1 plast. Tubens spets har en
skyddsfolie for att sdkerstilla forsta Sppningen. En spets ingar i locket for att 6ppna tubens
skyddsfolie.

Canesderm tillhandahalls i férpackningsstorlek av 20 g.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

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


http://www.fimea.fi/

Tillverkare

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Str.7

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

For ytterligare upplys ningar om de tta liike me del, kontakta ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:
Bayer Oy, Consumer Health, PB 73, 02151 Esbo. Telefon 020 785 21.

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Finland Canesderm 10 mg/g krdm

Estland Canesten

Lettland Canesten 10 mg/g kréms

Litauen Canesten 10 mg/g kremas
Polen Canesten Control

Denna bipacksedel dndrades senast 12.7.2022
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