Navodilo za uporabo

Canespor 10 mg/ml dermalno prSilo, raztopina
bifonazol

Pred za¢etkom uporabe zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Pri uporabi tega zdravila natancno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Canespor in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Canespor
Kako uporabljati zdravilo Canespor

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Canespor

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A

1. Kaj je zdravilo Canespor in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Canespor je protiglivicno zdravilo za lokalno zdravljenje. Vsebuje u¢inkovino bifonazol, ki deluje
proti glivicam in tudi proti nekaterim drugim mikroorganizmom.

Zdravilo Canespor uporabljamo za zdravljenje:

. gliviéne okuzbe stopal (tinea pedis ali »atletsko stopalo«) in rok (tinea manuum), ki se kaze kot pojav
mehurckov in lus¢enja koZe na stopalih oziroma dlaneh ter tudi med prsti. Na prizadetih delih kozZa
razpoka, lahko se pojavi srbenje, vnetje in oteklina;

. glivi¢ne okuzbe koze na trupu, okoncinah, koznih pregibih (tinea corporis) in dimljah (tinea
inguinalis), ki se kaZe kot ovalne, rdeCe, obrocaste lise, ki se §irijo in so na sredini svetlejSe;

o gliviéne okuzbe koZe, imenovane pityriasis versicolor, ki se kaze kot pojav lis razli¢nih barv npr.
rumenorjave, roznate ali svetlejSe od barve kozZe. Lise se lahko drobno luséijo in redko srbijo;

o povrsinske okuzbe koze z glivicami iz rodu Candida, ki se kaze kot srbenje, pordelost, oteklina; blago
povrsinsko vnetje koze pa je lahko dolgotrajno (kroni¢no);

o bakterijske okuzbe koze, imenovane eritrazma, ki se kaze kot rdeCerjave ali roznate lise in se obi¢ajno

pojavi v pregibih koZe (pod pazduho, pod prsmi ali v dimljah) in je dolgotrajna (kroni¢na) okuzba.

Ce se znaki va$e bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Canespor

Ne uporabljajte zdravila Canespor:
e (e ste alergi¢ni na bifonazol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Canespor se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Canespor:
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o ¢e se vam je kdaj po uporabi drugih podobnih zdravil (imidazolskih antimikotikov, npr. ekonazola,
klotrimazola, mikonazola) pojavila preobcutljivostna reakcija

o izogibajte se stiku zdravila z oémi
. zdravilo ni namenjeno zauZitju
o zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom

Druga zdravila in zdravilo Canespor
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Pred uporabo zdravila Canespor se posvetujte z zdravnikom, ¢e uporabljate:
. varfarin (zdravilo proti strjevanju krvi).

Nose¢nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Nosecnost
Ni porocil o Skodljivih u¢inkih uporabe zdravila Canespor na mater in nerojenega otroka. V prvem
trimesecju nosecnosti se izogibajte uporabi tega zdravila, razen ¢e vam je zdravnik svetoval drugace.

Dojenje

V obdobju dojenja se izogibajte uporabi tega zdravila, razen ¢e vam je zdravnik svetoval drugace. Ni znano,
ali se bifonazol pri ¢loveku izlo¢a v materino mleko. V obdobju dojenja tega zdravila ne smete uporabljati v
predelu prsi.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Canespor nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Canespor

Pri uporabi tega zdravila natancno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali farmacevta.
Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Ce navodil ne boste natan¢no upostevali,
zdravilo ne bo pravilno delovalo.

Odmerjanje

Zdravilo Canespor uporabljajte 1-krat na dan, najbolje zvecer pred spanjem. Na prizadeto kozo nanesite
tanko plast zdravila in ga vtrite v koZo. Za povrSino v velikosti dlani zadostuje ve¢inoma en ali dva pritiska
na prsilni ventil. Da bi dosegli trajno ozdravitev, morate zdravilo Canespor uporabljati pravilno in dovolj
dolgo.

Trajanje zdravljenja
Trajanje zdravljenja je odvisno od vrste okuzbe in od €asa, v katerem izginejo simptomi okuzbe. Simptomi
obicajno izginejo, Ce traja zdravljenje:

e ¢livicne okuzbe stopal in koze med prsti 3 tedne
o gliviéne okuzbe koZe na trupu, rokah, v koznih gubah 2 -3 tedne
e okuzbe roZene plasti koZe, imenovane pityriasis versicolor 2 tedna
e okuZbe, imenovane eritrazma 2 tedna
e povrsinske kandidoze koze 2 - 4 tedne
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Kaj Se lahko naredite za zdravljenje okuzbe?

Preden nanesete raztopino na prizadeto podro¢je, koZo najprej umijte, da s tem odstranite ostanke prej$njega
zdravljenja. Nato kozo temeljito osusite, posebno na manj dostopnih mestih (npr. med prsti na nogah).
Perilo, oblacila in brisace, ki pridejo v stik s prizadetim delom, zamenjajte vsak dan. To bo pomagalo pri
zdravljenju in preprecilo okuzbo drugih delov telesa in drugih ljudi.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Pri otrocih niso bile opravljene poglobljene raziskave. Pregled klini¢nih podatkov kaze, da uporaba zdravila
Canespor pri otrocih ne povzroc¢a skodljivih ucinkov. Kljub temu zdravilo Canespor uporabljajte pri
dojenckih le pod zdravniskim nadzorom.

Ce ste uporabili velji odmerek zdravila Canespor, kot bi smeli
Podatkov, da bi uporaba prevelike koli¢ine zdravila Canespor povzrocila nezelene ucinke, ni.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Canespor, ga uporabite takoj, ko se spomnite. Ne uporabite dvojnega
odmerka, Ce ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Canespor

Ce Zelite glivi¢no okuZbo popolnoma pozdraviti in prepreéiti njene ponovitve, zdravljenja ne smete kondati
predéasno ali takoj, ko izginejo simptomi okuzbe. Ce se odlo¢ite, da zdravljenja ne boste nadaljevali, kot je
predpisano v tem navodilu, tvegate, da se bo bolezen ponovila. V kolikor Zelite pred¢asno koncati
zdravljenje, se najprej posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nastete nezelene ucinke so zabelezili v obdobju trZzenja zdravila.

Mozni nezeleni u€inki:

o bolecine na mestu uporabe, oteklost okoncin (periferni edemi) na mestu uporabe,

o vnetje koze (kontaktni dermatitis), alergijsko vnetje koze (alergijski dermatitis), rdecina (eritem), srbenje,
izpuscaj, alergijska reakcija, ki se kaze s srbec¢imi, izboklimi, rdece obrobljenimi izpusc¢aji (koprivnica),
nastanek mehurjev, lus¢enje koze (eksfoliacija koze), alergijska kozna bolezen (ekcem), suha koza, drazenje
koze, zmehc¢anje koZe (maceracija), peko¢ obcutek na kozi.

Nasteti nezeleni u€inki po prekinitvi zdravljenja izginejo.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate
tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510
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e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Canespor

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli poleg oznake
»Uporabno do«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Canespor

- Ucinkovina je bifonazol. 1 ml raztopine vsebuje 10 mg bifonazola.

- Pomozni snovi sta 96-odstotni etanol in izopropilmiristat.

Izgled zdravila Canespor in vsebina pakiranja

Zdravilo Canespor je brezbarvna do rahlo rumena raztopina in je na voljo v $katli s steklenicko s 25 ml

raztopine in z zaporko s prSilnim ventilom.

Nadin in reZim izdaje zdravila
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Bayer d. o. o., Bravnicarjeva 13, 1000 Ljubljana

Izdelovalec
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 23. 8. 2018.
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