Indlzegsseddel: Information til brugeren

Canesten®
vaginaltabletter 500 mg + 10 mg/g creme
clotrimazol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
Brug altid dette laegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlagsseddel eller efter de anvisninger, laegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.
- Kontakt leegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre i lobet af 7 dage.

Den senest opdaterede indlaegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

L. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Canesten
3. Sadan skal du bruge Canesten

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Bemark, at l&egen kan have ordineret leegemidlet til en anden anvendelse og/eller i en anden dosering end
angivet 1 indleegssedlen. Folg altid leegens anvisning og anvisningerne pa emballagens etiket.

Canesten indeholder det svampedrabende middel clotrimazol, som virker mod flere forskellige former for
mikroorganismer, f.eks. dermatofytter (svamp i huden), geersvampe og skimmelsvampe.

Voksne og unge over 12 r: Til behandling af infektion i skeden og de ydre kensorganer. Infektionerne skyldes
typisk Candida (en gersvamp). Symptomerne kan vare kloe, en breendende fornemmelse og hvid-gulligt udflad.
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Canesten

Brug ikke Canesten:

« Huvis du er allergisk over for clotrimazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Du ber ikke starte behandling uden at tale med laegen,



» ved betendelse 1 underlivet for forste gang.

« hvis du har gentagne betandelser over laengere tid (gentagne betendelser inden for to maneder). Det eri sa
fald vigtigt at udelukke sygdomme, som kan give svampeinfektioner.

o hvis du er mellem 12-15 &r eller hvis du er i eller efter overgangsalderen, for at udelukke andre sygdomme.

o Canesten ber ikke anvendes af bgrn under 12 éar.

Hvis du har et af folgende symptomer, da de kan skyldes anden sygdom end svampeinfektioner:
o  hvis du har ildelugtende udflad

« hvis du har feber (temperaturer over 38 °C)

o  hvis du har smerter i den nedre del af maven

o  hvis du har rygsmerter

o  hvis du har bladning fra skeden

e hvis du har kvalme

o  hvis du har smerter i skulderen.

Du mé ikke anvende tamponer, udskylning af skeden, seeddraebende midler eller andre produkter, der anvendes i
skeden under behandlingen med Canesten.

Samleje i skeden ber undgés ved en infektion og under behandlingen med Canesten, da infektionen kan
overfores til partneren, og virkningen og sikkerheden af latexprodukter som kondom og pessar kan vare nedsat.
Den nedsatte virkning er midlertidig og forekommer kun under behandlingen.

Din seksualpartner ber kun behandles ved symptomer (f.eks. klge og betendelse) og efter samrad med laegen.

Undga at cremen kommer i kontakt med gjnene efter paferingen. Ma ikke indtages. Vask handerne grundigt
efter hver behandling.

Brug af anden medicin sammen med Canesten

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsé for medicin, som ikke er pd recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Fortael det til laegen, hvis du anvender tacrolimus eller sirolumus (medicin, der virker dempende pa
immunforsvaret). Samtidig anvendelse af Canesten kan ege virkningen af tacrolimus og sirolimus, og din leege
vil derfor felge behandlingen ngje.

Graviditet, amning og fertilitet
Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Canesten kan anvendes under graviditet, men kun pé ordination fra laegen. Der er begransede oplysninger fra
behandling med clotrimazol hos gravide kvinder. Dyreforseg tyder dog ikke pa, at der er skadelige virkninger pa
atkommet.

Hvis du anvender Canesten, mens du er gravid, mé du ikke bruge applikatoren (indferingshylsteret), da den kan
irritere livmoderhalsen. Hvis du er gravid, er det derfor bedre at bruge vaginaltabletter end vaginalcreme, da
vaginaltabletterne kan indferes med fingrene (uden brug af applikator (indferingshylster)).



Amning
Canesten kan anvendes under amning.

Fertilitet
Der er ikke gennemfert studier med mennesker af virkningerne pa fertiliteten. Dyreforseg har dog ikke vist
nogen virkninger af laegemidlet pa fertiliteten.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ber kun faerdes i trafikken eller udfere farligt arbejde, nér det er sikkert for dig. Nogle laegemidler kan
pavirke din evne til at faerdes sikkert i trafikken og udfere farligt arbejde. Laes denne indleegsseddel omhyggeligt.
Hvis du er i tvivl om noget, sa sperg din laege eller apotekspersonalet.

Canesten pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Canesten indeholder cetostearylalkohol og benzylalkohol

Canesten creme indeholder cetostearylalkohol, som kan give lokalt hududslat (f.eks. kontakteksem). Canesten
creme indeholder ogsa 20 mg benzylalkohol pr. gram. Benzylalkohol kan medfere allergiske reaktioner og
forarsage mild lokal irritation.

3. Sidan skal du bruge Canesten

Brug altid Canesten ngjagtigt efter legens, apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sé sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Den szedvanlige dosis er

De angrebne omrader omfatter typisk bade skeden og de ydre kensorganer. Svampeinfektion i skeden kan
behandles med Canesten vaginaltabletter. Svampeinfektion i de ydre kensorganer kan behandles med Canesten
creme.

Brug ikke applikatoren, hvis du er gravid (se punkt 2 under "Graviditet").

Af praktiske hensyn ber behandlingen ikke foretages under menstruation.

Behandlingen skal ferdiggeres, selvom symptomerne er forsvundet.

Kontakt legen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre efter 7 dage.

Din seksualpartner ber kun behandles ved symptomer (f.eks. klge og betendelse) og efter samrad med laegen.
Behandling af svampeinfektion i skeden

Voksne og unge over 15 ar: 1 vaginaltablet 500 mg indferes dybt i skeden ved sengetid som engangsdosis.
Vaginaltabletten indfores s& dybt som muligt i skeden, da en vis fugt er nedvendig, for at vaginaltabletten skal
blive oplest. Behandlingen ber ske om aftenen lige for sengetid og udferes bedst liggende med let optrukne ben.
Behandling af svampeinfektion i de ydre konsorganer

Voksne og unge over 15 &r: Smer vaginalcremen pé i et tyndt lag pa det angrebne omrade ved de ydre
kensorganer (kenslaber eller penis). Gentag behandlingen 2-3 gange dagligt i 1-2 uger.



Canesten vaginaltabletter og creme er lugtfri og misfarver ikke tojet.

Brugsanvisning

Vask handerne, for du tager vaginaltabletten og applikatoren ud af pakningen og igen bagefter, nar du har brugt
applikatoren.

1. Tag applikatoren ud af pakningen og traek stemplet og den rede las ud af hoveddelen.
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2. Placér vaginaltabletten i den abne ende af hoveddelen med den buede
kant af vaginaltabletten nedad. Tryk pé stemplet og las det fast til
hoveddelen, indtil du meerker et klik.

3. Nar du har merket klikket, skal du fjerne lasen fra stemplet og derefter
forsigtigt indsette applikatoren i skeden op til den menstrede grebszone.

4. Hold applikatorkroppen i den menstrede grebszone og skub forsigtigt
stemplet hele vejen ned, indtil det stopper med at dispensere
vaginaltabletten.

Efter brug skal applikatoren bortskaftes pa et sikkert sted, der er utilgaengeligt for bern. Applikatoren ma ikke
skylles ud i toilettet.



Indfering af vaginaltablet uden brug af applikator (indferingshylster):
For vaginaltabletten op i skeden med en finger i stedet for applikatoren.

Hyvis du har brugt for meget Canesten
Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Canesten, end der star i denne information,
eller mere end laegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at bruge Canesten
Hvis du har glemt en dosis, skal du ikke tage dobbelt dosis, men fortsatte med din seedvanlige dosering.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge Canesten og kontakt straks din leege, hvis du oplever nogen af felgende bivirkninger
(angiogdem): Haevelse af ansigt, tunge eller svaelg, synkebesvar, neldefeber og dndedratsbesveer.

Creme:
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
o Hudreaktioner med klge, udslet, stikkende/breendende fornemmelse, irritation pa applikationsstedet, smerte.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
o Allergiske reaktioner, besvimelse, lavt blodtryk, vejrtraekningsbesveaer, naeldefeber.

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):
e Afskalning af hud, blarer, havelse (sdem), redmen af huden, alvorlig allergisk reaktion, alvorlige
hudreaktioner (angiogdem), kontakteksem, foleforstyrrelse i huden, reaktion pa applikationsstedet.

Vaginaltabletter:

Ikke almindelige bivirkninger (forckommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

o Hudreaktioner med udslet, irritation pa applikationsstedet, vulvovaginal klge, braendende fornemmelse,
ubehag.

Sjezeldne bivirkninger (foreckommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
o Allergiske reaktioner, besvimelse, lavt blodtryk, vejrtraekningsbesveaer, naeldefeber.

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):

e Alvorlig allergisk reaktion, alvorlige hudreaktioner (angiosdem), mavesmerter, kvalme, vulvovaginale
smerter eller smerter pé applikationsstedet, hevelse (edem), vaginal hudredme, vaginal afskalning af huden,
udflad/bladning fra underlivet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejersken eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:



Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Canesten 500 mg vaginaltablet: Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Canesten creme 10 mg/g: Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Opbevares utilgengeligt for bern.
Brug ikke Canesten efter den udlebsdato, der stér pd pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den
navnte méaned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Canesten vaginaltablet 500 mg indeholder:

Aktivt stof: Clotrimazol, 1 vaginaltablet indeholder 500 mg clotrimazol.

@vrige indholdsstoffer: Calciumlaktat pentahydrat, crospovidon, silica, kolloid vandfri, lactosemonohydrat,
magnesiumstearat, majsstivelse, hypromellose, cellulose, mikrokrystallinsk og malkesyre.

Canesten creme 10 mg/g indeholder:

Aktivt stof: Clotrimazol. 1g creme indeholder 10 mg clotrimazol.

@vrige indholdsstoffer: Sorbitanstearat, polysorbat 60, cetylpalmitat, cetostearylalkohol, octyldodecanol,
benzylalkohol og vand, renset.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Canesten 500 mg vaginaltablet: Hvid, merket med MU og Bayer
Canesten creme: Hvid og uigennemskinnelig creme

Pakningssterrelser
Canesten kombinationspakning: 1 vaginaltablet 500 mg 1 blister med applikator af polyethylene +
creme 10 mg/g, 20 g 1 aluminiumstube.



Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller

Orifarm Supply s.r.o0., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest zendret 03/2024
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