Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Canespor 10 mg/g -emulsiovoide

bifonatsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia
sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laédkéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

o Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

o Kysy apteekista tarvittaessa lisitietoja ja neuvoja.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

o Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Canespor-emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Canespor-emulsiovoidetta
Miten Canespor-emulsiovoidetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Canespor-emulsiovoiteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR e

1.  Miti Canespor-emulsiovoide on ja mihin siti kiyte tiain

Canespor-emulsiovoide siséltdd bifonatsolia. Bifonatsoli kuuluu imidatsolien lidkeaineryhméén. Se
tunkeutuu tulehtuneisiin ihokerroksiin, missé se tappaa sienet.
Canespor-emulsiovoidetta kédytetddn aikuisille ihon sienitulehduksiin

e jaloissa taivarpaiden vilissé (jalkasilsa)
Jos et ole varma siité, onko sinulla sienitulehdus, kysy neuvoa ladkariltd tai apteekista.
2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Cane spor-emulsiovoidetta
Ali kiiyti Canespor-emulsiovoidetta
o jos olet allerginen bifonatsolille taitiméin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).
Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan, kanssa ennen Canespor-emulsiovoiteen kéyton
aloittamista, jos sinulla on

e ilmennyt allerginen reaktio jollekin muulle sienitulehdusten hoitoon kiytettiville
sienilidkkeelle (esim. ekonatsoli, klotrimatsoli, mikonatsoli)

e diabetes.
Huomioi:
e Kéyti varoen rikkoutuneelle tai verestidville iholle.
e Ali peitd ihoaluetta siteelld Canespor-emulsiovoiteen levittdmisen jilkeen.
e Viltid Canespor-emulsiovoiteen joutumista silmiin.
o [adkettd eisaa nielld.



e Ali kiiytd muille ihoalueille kuin jaloille.

Lapset januoret
Canespor-emulsiovoidetta saa kayttda lapsille vain, jos ladkari on sen heille médéardannyt. Pidd huolta,
ettd emulsiovoidetta ei padse lapsen suuhun.

Muut Lilike valmis teet ja Canes por-emulsiovoide
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettidin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Laakarin on huolellisesti seurattava varfariinia verisuonitukosten estoon tai hoitoon saavien
potilaiden varfariinin kayttoon littyvid verikokeita Canespor-emulsiovoiteen kédyton aikana.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Canespor-emulsiovoidetta ei suositella kdytettdviksi raskauden aikana tai naisille, jotka saattavat tulla
raskaaksi, ellei asianmukaista ehkiisya ole kdytdssa.

Imetys
Lopeta imettiminen Canespor-emulsiovoiteen kéyton aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Canespor-emulsiovoiteella ei ole vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kdyttdd koneita.

Canespor-emulsiovoide siséltii s etostearyylialkoholia ja be ntsyylialkoholia
e sctostearyylialkoholi saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
e Tama valmiste sisdltdd 20 mg bentsyylialkoholia per 1 g. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita ja lievdd paikallisdrsytysta.

3. Miten Canespor-emulsiovoidetta kiytetéiin

Kéyta tiatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1adkéri tai
apteekkihenkilokuntamdaridnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta jos olet
epavarma.

Ennen jokaista emulsiovoiteen kiyttokertaa pese tulehtunut ihoalue hilseilleen ihon ja iholle
mahdollisesti edellisestd kayttokerrasta jadneen voiteen poistamiseksi. Pesun jilkeen kuivaa iho
huolellisesti, etenkin varpaan vilit tai muut hankalasti kuivattavat alueet.

Suositeltu annos on

Kerran péivdssd, noin 1 cm emulsiovoidetta puristettuna voidetuubista riittdd yleensd kimmenen
kokoiselle alueelle.

Kayttotapa
Levitd ohut kerros Canespor-emulsiovoidetta hieromalla se kevyesti tulehtuneelle ihoalueelle

micluiten ennen nukkumaanmenoa. Pese kiddet kdyton jalkeen.

Vaihda tulehtuneiden ihoalueiden kanssa kosketuksiin joutuvat pyyheliinat ja vaatteet paivittain.
Tama estid sienitulehduksen levidmisen muille ihoalueille tai muihin ihmisiin.

Kaiyttoaika



Kestédvin hoitotuloksen takaamiseksi jatka Canespor-emulsiovoiteen kayttdd alla mainitun kéyttdajan,
vaikka oireet ovat hivinneet.

Sienitulehdusten suositeltu hoitoaika:

| jalat, varpaiden vili (jalkasilsa) | 3 viikkoa

Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Jos sinusta tuntuu, ettd Canespor-emulsiovoiteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, ota
yhteys ladkariin tai apteekkiin.

Jos kiytit enemmiéin Canespor-emulsiovoidetta kuin sinun pitéisi

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

Jos unohdat kiyttia Canespor-emulsiovoidetta

Jatka hoitoa lddkérin tai apteekkihenkilokunnan suosituksen mukaan tai kuten pakkausselosteessa on
kuvattu.

Ali kiyti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.
Jos lopetat Canespor-emulsiovoiteen kiyton
Jos keskeytét Canespor -hoidon tai lopetat sen ennenaikaisesti, tulehdus ei ole ehkd parantunut

kokonaan ja voi tulla takaisin.

Jos sinulla on kysyttavad lidkevalmisteen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Hyvin yleinen: voi esiintyd yli 1 henkildlld kymmenesti
e polttava tunne iholla / polttava tunne

Melko harvinainen: voi esiintyd alle 1 henkilolld sadasta
e paikallinen turvotus
e punoitus, ekseema, ihon drsytys ja kutina

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

¢ kipu antokohdassa

e allergiset ihoreaktiot ja thottuma

o nokkosihottuma, nesteen tayttimét néppyldt iholla, ihon hilseily, kuiva iho, thon pehmeneminen

Edelld mainitut haittavaikutukset havidvit yleensd, kun hoito lopetetaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi



Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Canespor-emulsiovoiteen s éilyttiminen

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ali kilytd valmistetta tuubissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttpaivimadrin jilkeen (Kéyt.
vim./EXP). Viimeinen kiyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Avaamisen jilkeen kdytettdvd 16 kuukauden kuluessa mutta ennen viimeistd kayttopaivAmaaraa.

Laskkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd hévittds talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Canespor-emulsiovoide sisilti

o Vaikuttava aine on bifonatsoli.

o 1 g voidetta sisdltdd 10 mg bifonatsolia.

o Muut aineet ovat bentsyylialkoholi, setostearyylialkoholi, setyylipalmitaatti, oktyylidodekanoli,
polysorbaatti 60, puhdistettu vesija sorbitaanistearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Canespor on valkoinen emulsiovoide, jota on saatavilla aluminituubissa, jossa on lakalla paillystetty
sisdpuoli ja polyetyleenistd valmistettu kierrekorkki. Tuubissa oleva kalvo osoittaa ensimméaisen
avaamiskerran.

Canespor on saatavilla seuraavina pakkauskokoina:
20g,30g

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Bayer Oy, Pansiontie 47, 20120 Turku

Lisétietoja tasti liike valmis teesta antaa myyntiluvan haltija:
Bayer Oy, Consumer Health, PL 73, 02151 Espoo. Puh. 020 78521.

Valmistaja

Kern Pharma S.L.

Poligon Industrial Colon II, C/ Venus
72, 08228 Terrassa (Barcelona)
Espanja

ja

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell Strasse 7

79639 Grenzach-Wyhlen

Saksa



Tilli lddke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Irlanti Canespor 10 mg/g Cream
Suomi Canespor 10 mg/g -emulsiovoide

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.4.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren
Canespor 10 mg/g krim

bifonazol

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

information som ir viktig for dig.

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

frén din likare eller apotekspersonal.

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

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

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

- Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Canespor krim ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Canespor krim
Hur du anvinder Canespor krim

Eventuella biverkningar

Hur Canespor krdm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Canespor krim ér och vad det anvénds for

Canespor kram innehéller bifonazol. Bifonazol tillhdr likemedelsgruppen imidazoler. Det tringer sig
in i de infekterade hudlagren déir det dédar svampen.
Canespor kram anvands hos vuxna for behandling av svampinfektion i huden

e i fOtterna eller mellan tarna (fotsvamp)

Om du ér osdker pd om du har svampinfektion, rddfraga likare eller apotekspersonal.
2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Canespor krim
Anviind inte Canespor kram
o om du &r allergisk mot bifonazol eller nagot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Canespor krim
e om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot nidgot annat likemedel som anvénds for

behandling av svampinfektion (t.ex. ekonazol, klotrimazol, mikonazol)
e om du har diabetes.

Observera:
e Anvinds med forsiktighet pé skadad eller r6d hud
e Tick inte hudomradet med ett férband efter applicering av Canespor krim
e Undvik att Canespor krim kommer i kontakt med 6gonen.
e Likemedlet far inte sviljas.



e Anvind inte pa andra hudomréden &n fotterna.

Barn och ungdomar
Canespor krdm far anvéndas till barn endast om likaren har ordinerat det. Se till att barnet inte far
krdmen i munnen.

Andra likemedel och Canespor krim

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel.

Hos patienter som anvinder warfarin for att férhindra eller behanda blodpropp bor blodproven som tas
for kontroll av warfaringbehandlingen noggrant foljas upp av likare under behandling med Canespor
krdm.

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

Graviditet

Canespor kram rekommenderas inte under graviditet. Canespor kram rekommenderas inte till kvinnor
som kan bli gravida och inte anvénder preventivimedel.

Amning
Amma inte under behandling med Canespor krdm.

Korformaga och anvindning av maskiner
Canespor krdm har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Canespor krim inne hiller cetostearylalkohol och bensylalkohol
e cctostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).
e Detta likemedel innehaller 20 mg bensylalkohol per 1 g. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner och mild lokal irritation.

3.  Hur du anvinder Canespor krim

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.

Fore varje anvindningstillfalle ska det infekterade hudomradet tvittas for att avligsna fjdllande hud
och eventuella krdmrester fran foregédende anvindningstillfille. Efter tvitt ska huden torkas noggrant,
sérskilt mellan tadrna och andra omraden som kan vara svéra att torka.

Rekommenderad dos

En gang dagligen, cirka 1 cm krim som kldmts ut ur tuben récker oftast fér behandling av ett omréde
som motsvarar en handflata.

Anvindningss itt
Applicera ett tunt lager av Canespor krim och gnid in litt pa det infekterade hudomradet, helst fore
laggdags. Tvitta hinderna efter anvéndning.

Handdukar och klader som kommer i kontakt med infekterade hudomraden ska bytas dagligen. Detta
forhindrar att svampinfektionen sprider sig till andra hudomraden eller andra personer.
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Behandlingstid
For att uppnd ett varaktigt behandlingsresultat ska du fortsdtta att anvdnda Canespor krdm under nedan
angiven tid d4ven om symtomen skulle ha forsvunnit.

Rekommenderad behandlingstid vid svampinfektion:

| fotter, mellan tarna (fotsvamp) | 3 veckor

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du méar sdmre.

Om du upplever att effekten av Canespor kram ar for stark eller for svag, kontakta likare eller
apotekspersonal.

Om du anviint for stor mingd av Canespor krim

Om du Fétt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att anvinda Canespor krim

Fortsitt behandlingen enligt anvisningar fran din likare eller apotekspersonal eller enligt beskrivning i
denna bipacksedel.

Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Canespor krim

Om du avbryter behandlingen med Canespor krdm eller avslutar behandlingen for tidigt &r det majligt
att infektionen inte har forsvunnit helt och kan komma tillbaka.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer
e brénnande kénsla pa huden/brinnande kénsla

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
e lokal svullnad
e rodnad, eksem, hudirritation och klada

Ingen kind frekvens (kan inte beridknas fran tillednglica data)

e smirta vid appliceringsstéllet

e allergiska hudreaktioner och hudutslag

e nidsselutslag, vitskefyllda knottror pa huden, fjallande hud, torr hud, uppmjukning avhuden

Ovanndmnda biverkningar forsvinner oftast nir behandlingen avslutas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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 nformationen om
lakemedels sékerhet.



webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Canespor krim ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa tuben och kartongen (Utg. dat./EXP). Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Oppnad tub ska anviindas inom 16 manader, dock fore utgingsdatum.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
° Den aktiva substansen ar bifonazol.

o 1 g krdm innehdller 10 mg bifonazol.
o Ovriga innehallsimnen &r bensylalkohol, cetostearylalkohol, cetylpalmitat, oktyldodekanol,
polysorbat 60, renat vatten och sorbitanstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Canespor ér en vit krim forpackad i en aluminiumtub med lackad insida och skruvlock av polyeten.
Tuben &r forsedd med en film som visar att tuben ar odppnad.

Canespor finns i foljande forpackningsstorlekar:
20g,30 g

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining
Bayer Oy,
Pansiovigen 47, 20210 Abo, Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning:
Bayer Oy, Consumer Health, PB 73, 02151 Esbo. Telefon 020 78521.

Tillverkare

Kern Pharma S.L.

Poligon Industrial Colon II, C/ Venus
72, 08228 Terrassa (Barcelona)
Spanien


http://www.fimea.fi/

och

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell Strasse 7

79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:
Irland Canespor 10 mg/g Cream
Finland Canespor 10 mg/g -krim

Denna bipacksedel éindrades senast 8.4.2024
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