Piiloha ¢. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.:sukls15054/2010

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

CANESPOR 1X DENNE ROZTOK
kozni roztok
bifonazolum

Pi‘ectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dilezité
udaje.

Piipravek Canespor 1x denné roztok je dostupny bez Iékaiského predpisu. Presto vSak
Canespor 1x denné roztok musite uzivat peclivé podle navodu, aby vam co nejvice
prospél. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat znovu
precist. Pokud potiebujete dalsi informace nebo radu, pozadejte svého 1ékarnika. Pokud
se vase ptiznaky nezlepsi do 14 dnti nebo se zhorsi, musite se poradit s 1ékafem. Pokud se
kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife nebo vSimnete-li si jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému l¢kafi nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Canespor 1x denné roztok a k cemu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Canespor 1x denné roztok uZivat
Jak se ptipravek Canespor 1x denn€ roztok uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Canespor 1x denné roztok uchovavat

Dalsi informace

coarwnE

1. CO JE PRIPRAVEK CANESPOR 1X DENNE ROZTOK A K CEMU SE UZIVA

Canespor 1x denné je antimykotikum pro lokalni aplikaci

Léciva latka piipravku Canespor 1x denn€ bifonazol je antimykotikum se Sirokym
spektrem ucinku, vhodné k mistni 1écbé koznich infekci vyvolanych kvasinkami,
plisnémi a jinymi patogennimi houbami. Bifonazol dobie pronikd do koZnich vrstev
postizenych infekci a usmrcuje tam ptivodce nédkazy nebo brani jejich ristu.

Canespor 1x denné se pouziva pii plisnovych onemocnénich (mykézach) vyvolanych
dermatofyty, kvasinkami a jinymi houbami. K nakazam citlivym na Canespor 1x denné
patii naptfiklad mykozy nohou a rukou (tinea pedum, tinea manus), mykozy kize v
mistech snadného zapateni, tj. pfedevSim v koznich zdhybech (mykoézy trupu /tinea
corporis/, mykozy meziprsti /tinea inguinalis/). Typickymi pfiznaky téchto mykdz jsou
kozni loziska s cervenym (zanétlivym) lemem, ktery mulze byt posety drobnymi
puchyiky. Loziska mohou byt drobnd, ovalnd, nebo vétsi, nepravidelného mapovitého
tvaru. Miize dojit k olupovani na obvodu lozisek nebo k Supinaténi v centru loziska.
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DalSimi indikacemi pfipravku jsou pityriasis versicolor (olupujici se skvrny obvykle na
piedni stran¢ trupu nebo na zadech), povrchové kandidozy (zietelné ohrani¢ené, obvykle
¢ervené sveédici skvrny, Casto se objevuji v mistech zaparky nebo mezi prsty), erythrasma
(Cervenohnédé nesvédivé skvrny az plochy v mistech vystavenych zvySenému poceni a
tfent).

Ptipravek mohou uZzivat déti od 3 let a dospéli.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CANESPOR
1X DENNE ROZTOK UZIVAT

Canespor 1x denné¢ se nesmi uzivat pii precitlivélosti na bifonazol nebo na kteroukoliv
dalsi slozku ptipravku.

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1¢karského predpisu.
Soucasné s timto pfipravkem nenandsejte na postizena mista jiné léky k mistnimu pouziti.

3. JAK SE PRIPRAVEK CANESPOR 1X DENNE ROZTOK UZIVA
Canespor 1x denné se na postizena mista nanasi 1x denné, nejlépe vecer pied spanim.

Zpusob podavani:

Pted nanesenim ptipravku Canespor 1x denné€ u je vhodné postizena mista omyt vodou a
diikladné osusit.

Né&kolik kapek (asi 3 kapky) obvykle vystaci k oSetfeni plochy o velikosti dlané€ ruky. Po
aplikaci na postizena mista roztok lehce vetfete do ktize.

Aby se zabranilo opakovani onemocnéni, v 16¢bé by se mélo pokracovat jesteé tyden az 2
tydny po vymizeni piiznakli nebo po vymizeni obtizi, ale délka 1é€by by se v zasad¢ méla
fidit povahou onemocnéni.

U jednotlivych onemocnéni se doporucuje tato celkova délka 1éCby:

mykozy nohou, mykozy meziprsti 3 tydny
mykoézy trupu, rukou a koznich zahybi 2 a7 3 tydny
pityriasis versicolor, erythrasma 2 tydny
povrchové kozni kandidozy 2 a7 4 tydny

Po aplikaci roztoku je tfeba si umyt ruce, pokud ruce nejsou postizenym mistem uréenym
k oSetfeni.

Pokud se ptiznaky onemocnéni nezlepsi do 14 dni, nebo se zhorsi, nebo pokud se objevi
nezadouci t€inky nebo jiné reakce, porad'te se o dalSim uzivani piipravku s 1ékaifem.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte piipravek déle nez 4 tydny.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Canespor 1x denné je pokozkou dobie snasen. Mohou se objevit lehké reakce
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z podrazdéni jako je pfechodné zarudnuti ,olupovani, svédéni nebo paleni pokozky,
puchyf, ekzém , vyrazka, sucha pokozka , které po ukonéeni 1é¢by odezni

Pti piipadném vyskytu nezddoucich ucinki anebo jinych neobvyklych reakei se

o dal§im pouzivani ptipravku porad’te s I¢kafem.

Pti predavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem ihned vyhledejte 1¢kare.

V téhotenstvi a pfi kojeni se smi Canespor 1x denné pouzivat pouze ze zvlast zadvaznych
davodu a po konzultaci s 1€kafem.

U kojencii a déti do 3 let mize byt Canespor 1x denné podévan pouze po porade
s Iékatfem a pod pravidelnym Iékaiskym dohledem.

Pacienti, u kterych doslo v minulosti k hypersenzitivni (alergické) reakci na jiné latky ze
skupiny imidazolovych antimykotik (napf. ekonazol, klotrimazol, mikonazol), musi
ptipravek uzivat s velkou opatrnosti.

Nebyly pozorovany zadné ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
5. JAK CANESPOR 1X DENNE ROZTOK UCHOVAVAT

Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C, v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén
pted vlhkosti.

Uchovévejte mimo dosah a dohled déti!

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obale!

6. DALSI INFORMACE

Co piipravek Canespor 1x denné roztok obsahuje:

- Lécivé latky: 100 ml roztoku obsahuje bifonazolum 1g

- Pomocné latky: ethanol 96%, isopropyl-myristat

Jak pripravek Canespor 1x denné€ roztok vypada a co obsahuje toto baleni:

Lahvicka z hnédého skla se Sroubovacim kapacim uzavérem z plastické hmoty, krabicka.

Velikost baleni: 15 ml nebo 35 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce
KVP Pharma + Veteriniar Produkte GmbH, Kiel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
11.8. 2010
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