PAKKAUSSELOSTE

CANESTEN KOMBI
klotrimatsoli

Canesten Kombi on yhdistelméapakkaus, joka siséltdd Canesten 500 mg -emétinpuikon ja Canesten
10 mg/g -emulsiovoiteen.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, silla se siséltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tata ladkettd saa ilman lddkemadrdysté. Silti sinun tulee kédyttdd Canesten Komb-valmistetta

huolellisesti saadaksesi siitd parhaan mahdollisen hyddyn..

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisitietoja ja neuvoja.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivit lievity 7 paivén jilkeen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté ladkérille tai
apteekkihenkildkunnalle.

Tama pakkausselosteessa esitetaan:

Miten Canesten Kombi -valmiste vaikuttaa ja mihin sitd kdytetdén
Mité tulee huomioida ennen Canesten Kombi -valmisteen kayttod
Miten Canesten Kombi -valmistetta kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Canesten Kombi -valmisteen sdilyttdminen

Lisdtietoa

Sk =

1 MITEN CANESTEN KOMBI -VALMISTE VAIKUTTAA JA MIHIN SITA
KAYTETAAN

Sienilddke Canesten Kombi -valmisteen vaikuttava aine on klotrimatsoli. Imidatsolien ryhméén
kuuluvalla klotrimatsolilla on laaja sienid tappava tai niiden lisdéntymistd ehkdiseva vaikutus. Se
tehoaa mikro-organismeihin, kuten silsasieneen, hiivasieneen ja homesieneen.

Ladkettd kéytetddn klotrimatsolille herkkien sienten aiheuttamien emétintulehdusten ja ulkoisten
sukupuolielinten tulehduksien hoitoon. Tulehdukset ovat yleensid Candida-hiivasienen aiheuttamia.
Tulehduksen oireita ovat mm. kutina, polttava tunne ja valkovuoto.

2. MITA TULEE HUOMIOIDA ENNEN CANESTEN KOMBI -VALMISTEEN KAYTTOA

Ala kayta Canesten Kombi -valmistetta
- jos olet allerginen (yliherkka) klotrimatsolille tai jollekin muulle Canesten-emétinpuikkojen tai -
emulsiovoiteen aineelle.

Ole erityisen varovainen Canesten Kombi -valmisteen suhteen

Hoitoa ei pidé aloittaa ilman 14dkérin médrdysta:

- jos kyseessd on ensimmdiinen emétintulehdus

- kroonisissa, toistuvissa tulehduksissa (vahintdin nelja edellisen vuoden aikana)

- jos olet alle 15-vuotias tai vaihdevuosi-idssd, jotta voidaan sulkea pois jonkin muun syyn, kuten
klamydiainfektion ja sydvén mahdollisuus

- jos sinulla on kuumetta (> 38 °C), alavatsakipuja, selkikipua, pahanhajuista vuotoa eméttimestd,
pahoinvointia, verenvuotoa eméttimesté ja/tai samanaikaista kipua hartioissa. Nama oireet
saattavat olla merkkejd gynekologisesta sairaudesta, kuten tulehduksesta, sukupuolitaudista tai
kasvaimesta. Ota télloin yhteys ladkariin.




Ali kiiyti tamponeja, emitinhuuhteita, spermisidejd tai muita emittimeen tarkoitettuja valmisteita
samaan aikaan Canesten-emitinpuikkojen kanssa.

Vilta yhdyntda valmisteen kdyton aikana, silld tulehdus saattaa tarttua sukupuolikumppaniisi.
Lateksista valmistettujen ehkéisyvalmisteiden, kuten kondomien ja pessaarien, teho saattaa heiketa.

Emétinpuikkoja tai emétinvoidetta ei saa niella.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét tai olet dskettdin kayttinyt muita ladkkeita,
my0s ladkkeitd, joita 14dkari ei ole médrannyt.

Jos kéytdt vaikuttavana aineena takrolimuusia sisédltdvda suun kautta otettavaa ladkettd, ota yhteyttd
ladkariin ennen kuin kaytit eméattimeen annosteltavia Canesten-valmisteita.

On myds mahdollista, ettd tiettyjen ldfikkeiden pitoisuus veressd kasvaa, jos niitd kdytetéddn
samanaikaisesti Canesten Kombi -valmisteessa olevien emétinpuikkojen ja/tai emulsiovoiteen kanssa.
Kysy ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma jonkun lddkkeen kéytostd samanaikaisesti Canesten
Kombi -valmisteen aikana.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéan lafikkeen kéyttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Kayttokokemusten perusteella haitallisia vaikutuksia didille tai lapselle ei ole odotettavissa, jos tata
ladkevalmistetta kiytetdan raskauden aikana. Kuten kaikkien muidenkin lddkkeiden osalta, 1adkéarin
kanssa olisi kuitenkin neuvoteltava ennen Canesten-valmisteiden kéyttod kolmen ensimmaéisen
raskauskuukauden aikana. Raskauden aikana ei tule kéyttda asetinta.

Canesten Kombi -valmistetta voidaan kéyttdd imetyksen aikana. Emulsiovoiteen mahdollista
joutumista lapsen suuhun (esim. késistd) on véltettava.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Canesten-valmisteilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eiké kykyyn kayttdd koneita.

Téarkeaa tietoa Canesten Kombi-valmisteen sisaltamista aineista
Emulsiovoiteen sisidltima apuaine, setostearyylialkoholi, voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

3. MITEN CANESTEN KOMBI -VALMISTETTA KAYTETAAN

Kéytd Canesten Kombi -valmistetta seuraavan ohjeen mukaisesti. Tarkista annostusohjeet 1adkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

500 mg:n emitinpuikko: yksi emétinpuikko asetetaan syvélle emittimeen kerta-annoksena illalla.

Ematinpuikko tydnnetddn pakkauksessa olevan asettimen avulla mahdollisimman syville eméttimeen
nukkumaan mennessd. Tdma tapahtuu helpoimmin selinmakuulla, jalat hieman kohotettuina.
Emattimessé on oltava kosteutta, jotta puikko liukenisi kokonaan. Muutoin on mahdollista, ettd
liukenemattomia puikon kappaleita tulee ulos eméttimesté. Jos puikko ei ole sulanut tiydellisesti
seuraavaan iltaan mennessd, on harkittava Canesten-eméitinvoiteen kayttoa.

Canesten-ematinpuikkojen kéyttod ei suositella kuukautisten aikana, vaan hoito tulisi lopettaa juuri
kuukautisten alkaessa. Vdhéinen vuoto ei heikenné hoidon tehoa, joten Canesten-emétinpuikkojen
kayttd voidaan aloittaa kuukautisten loppuvaiheessa.

Yleensi tulehdus on sekd emaittimessa ettd ulkoisissa sukupuolielimissa. Ulkoisten sukupuolielinten
hoidossa tulee kéyttdd Canesten 10 mg/g -emulsiovoidetta, jota levitetddn ohuelti hoidettavalle alueelle
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2-3 kertaa vuorokaudessa, kunnes oireita ei endd ole ollut 3 vuorokauteen eli yleensa yhteensa 1-2
viikon ajan.

Jos sukupuolikumppanillasi on hiivatulehduksen oireita, ne tulisi hoitaa samaan aikaan tulehduksen
uusiutumisen ehkaisemiseksi.

Jos tulehduksen oireet eivét ole merkittavésti parantuneet seitsemén paivén kuluessa hoidon
aloituksesta, on otettava yhteytti ladkériin, jotta taudinaiheuttaja saataisiin varmistettua. Mikéli oireet
pahenevat lddkehoidon aikana, on Canesten-valmisteen kéytto keskeytettdva heti ja otettava yhteyttd
ladkariin.

Valmiste on tarkoitettu aikuisille ja yli 15-vuotiaille nuorille.

Canesten-emétinpuikot ja —emulsiovoide ovat hajuttomia, eivitké ne varjaa alusvaatteita.

Kayttdohje

500 mg ematinpuikko:

1. Purista asettimen (B) péétéd kevyesti yhteen niin, ettd suuaukosta tulee soikea. Paina
emétinpuikko asettimeen (B) karki ulospdin.

2. Tyonni asetin puikkoineen syville eméttimeen. Tdma tapahtuu helpoimmin selinmakuulla
jalat hieman kohotettuina.

3. Tyonni sauva (A) kokonaan asettimen siséédn. Poista asetin sauva sisddnpainettuna.

Eméatinpuikon asettaminen ilman asetinta:
Emiétinpuikko asetetaan eméttimeen sormin.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Canesten Kombi -valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niita saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyé: allergiset reaktiot (pyorrytys, verenpaineen laskeminen,
hengenahdistus, nokkosihottuma), ihon kesiminen sukupuolielimissé, punoitus, kutina, ihottuma,

turvotus, rakkulat, epdmukava tai polttava tunne, kirvely, drsytys, lantion alueen kipu, alavatsakivut.

Keskeyti hoito, jos sinulla esiintyy paikallisia haittavaikutuksia tai allergisia reaktioita.



Paikalliset reaktiot voivat muistuttaa hoidettavan sairauden oireita, joten tulehdusoireiden erottaminen
ladkkeen aiheuttamista haittavaikutuksista voi joskus olla vaikeaa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. CANESTEN KOMBI -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Al4 kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivai.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien lddkkeiden havittdmisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. LISATIETOA

Mité Canesten Kombi sisaltaa

- Vaikuttavat aineet:
Ematinpuikko: yksi emétinpuikko sisdltda klotrimatsolia 500 mg.
Emulsiovoide: yksi gramma emulsiovoidetta siséltdd klotrimatsolia 10 mg.

- Muut aineet:
Eméatinpuikko: kalsiumlaktaattipentahydraatti, krospovidoni, vedetdn kolloidinen piidioksidi,
laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, maissitarkkelys, hypromelloosi, mikrokiteinen
selluloosa, maitohappo.
Emulsiovoide: sorbitaanistearaatti, polysorbaatti 60, setyylipalmitaatti, setostearyylialkoholi,
oktyylidodekanoli, bentsyylialkoholi, puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Canesten 500 mg ematinpuikko: Valkoinen emétinpuikko (merkinndt MU ja Bayer)
foliopakkauksessa.

Canesten 10 mg/g emulsiovoide: Valkoinen emulsiovoide.

Pakkauksessa on yksi 500 mg:n emétinpuikko ja 20 g emulsiovoidetta. Pakkaus sisdltdd asettimen
emétinpuikkoa varten.

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

Valmistaja
Bayer Schering Pharma AG, DE-51368 Leverkusen, Saksa ja
Kern Pharma S.L., E-08228 Terrassa, Espanja (emulsiovoide)

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltija:
Bayer Oy, Consumer Care, Keilaranta 12, 02150 Espoo. Puh. 020 78521, faksi 020 7858214.

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 10.1.2011



BIPACKSEDEL

CANESTEN KOMBI
klotrimazol

Canesten Kombi ar en kombinationsférpackning som innehaller en Canesten 500 mg vaginaltablett
och Canesten 10 mg/g kram.

Léas noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

Detta likemedel ar receptfritt. Canesten Kombi maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppné

det bésta resultatet.

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

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

- Du maste kontakta ldkare om symtomen forsdmras eller inte forbéattras inom 7 dagar.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du méirker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information (se avsnitt 4), kontakta likare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Hur Canesten Kombi verkar och vad det anvinds for

Vad man bor beakta innan man bdrjar anvdnda Canesten Kombi
Hur du anvinder Canesten Kombi

Eventuella biverkningar

Hur Canesten Kombi ska forvaras

Ytterligare upplysningar

Sk w =

1 VAD CANESTEN KOMBI AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Den aktiva substansen i Canesten Kombi &r klotrimazol. Det dr ett imidazolderivat med ett brett
spektrum av aktivitet mot svampinfektioner. Amnet antingen dodar eller begriinsar svamparnas tillvixt
och forokning. Klotrimazol dr aktivt mot mikroorganismer s som hudsvamp, jastsvamp och
mogelsvamp.

Canesten Kombi anvénds for behandling av infektioner i slidan och de yttre konsorganen som
fororsakats av svampar kénsliga for klotrimazol. Infektionerna &r vanligtvis orsakade av jastsvampen
Candida. Symtom pé infektionen &r bl.a. kldda, sveda och vitflytning.

2. VAD MAN BOR BEAKTA INNAN MAN BORJAR ANVANDA CANESTEN KOMBI

Anvénd inte Canesten Kombi
- om du dr allergisk (6verkénslig) mot klotrimazol eller mot ndgot av dvriga innehallsimnen i
Canesten vaginaltabletter eller Canesten kram.

Var sarskilt forsiktig med Canesten Kombi

Behandlingen ska inte paborjas utan likarordination:

- om det ar fraga om din forsta underlivsinfektion

- om du haft kroniskt dterkommande infektioner under en ldng period (minst 4 infektioner under
det géngna aret)

- om du &r under 15 ar eller i klimakteriedldern for att utesluta andra orsaker som klamydia eller
cancer

- om du har feber (> 38 °C), smirtor i nedre buken, ryggsmartor, illaluktande flytning fran slidan,
illamaende, blodningar fran slidan och/eller samtidig smérta i skuldrorna. Dessa symtom kan
vara tecken pa en gynekologisk sjukdom som t.ex. infektion, kdnssjukdom eller tumér. I sédana
fall ska du kontakta en lékare.




Tamponger, vétskor for skoljning av slidan, spermicider eller andra preparat for vaginalt bruk bdr inte
anvindas samtidigt med Canesten.

Undvik samlag under behandlingen med preparatet eftersom infektionen kan smitta sexpartnern.
Canesten kan minska effekten av preventivmedel som ér tillverkade av latex, sa som kondom och
pessar.

Canesten vaginaltabletter eller vaginalkrdm ska inte sviljas.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Om du tar ldkemedel som innehaller takrolimus som aktiv substans via munnen, kontakta ldkare innan
du borjar anvénda vaginala Canestenpreparat.

Det ér dven mojligt att koncentrationen av vissa ldkemedel stiger i blodet om de anvinds samtidigt
med Canesten vaginaltabletter och/eller krim som ingar i Canesten Kombi. Radgor med likare eller
apotekspersonal om du &r oséker pa samtidig anviandning av ett ldkemedel under behandling med
Canesten Kombi.

Graviditet och amning
Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du anvénder négot likemedel.

Erfarenhet visar att ingen negativ inverkan vare sig pa mor eller pa barn dr att vinta om Canesten
Kombi anvénds under graviditet. Liksom for alla andra likemedel ska dock lékare konsulteras innan
behandling med Canesten inleds, om behandling skulle behdvas under de tre forsta manaderna av
graviditeten. Under graviditet ska applikator inte anvéndas.

Canesten Kombi kan anvéndas under amning. Undvik dock att barnet far krim i munnen (t.ex. fran
hianderna).

Korférmaga och anvéandning av maskiner
Canesten preparat paverkar inte skadligt formégan att kora bil eller anvinda maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i Canesten Kombi
Ett av krimens hjilpamnen, cetostearylalkohol, kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. HUR DU ANVANDER CANESTEN KOMBI

Anvind Canesten Kombi enligt foljande anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Vaginaltablett 500 mg: 1 vaginaltablett fors djupt in i slidan som en engéngsdos pa kvillen.

Vaginaltabletten ska med hjilp av medfoljande applikatorn foras sé djupt in i slidan som méjligt vid
sangdags. Detta utfors bast i rygglédge med létt uppdragna ben.

Slidan méste vara fuktig for att vaginaltabletterna ska uppldsas helt. Annars kan det hinda att osmélta
delar av tabletten kommer ut ur slidan. Om vaginaltabletten inte uppldsts helt t.o.m. nista kvill, bor du
Overvéga att anvinda Canesten vaginalkrdm istéllet.

Behandling med Canesten vaginaltabletter rekommenderas inte under pagaende menstruation utan
behandlingen bor avbrytas strax innan mensen borjar. Mindre blddningar paverkar inte
behandlingsresultatet och dérfor kan behandlingen med Canesten vaginaltabletter pabdrjas i slutet av
menstruationen.



Oftast dr bade slidan och de yttre konsorganen infekterade. De yttre konsorganen ska behandlas med
Canesten 10 mg/g krdm som appliceras tunt pa det inflammerade omradet 2—3 ganger per dygn tills det
forflutit 3 dygn efter att besviren forsvunnit, vilket innebér en total behandlingstid pa 1-2 veckor.

En eventuell sexualpartner med symtom pa svampinfektion ska behandlas samtidigt for att férhindra
infektionsaterfall.

Om symptomen av pa svampinfektionen inte tydligt avklingat inom sju dygn efter inledd behandling,
ska ldkare konsulteras for att kontrollera orsaken till infektionen. Om symptomen forvérras under
behandlingen med Canesten Kombi, skall behandlingen genast avslutas och lidkare konsulteras.
Preparatet &r avsett for vuxna och ungdomar som &r 15 ar och dldre.

Canesten vaginaltebletter och krdm &r luktfria och missfargar inte underkldderna.

Bruksanvisning

Vaginaltablett 500 mg:

1. Tryck létt pa applikatorns (B) mynning sé att den blir ndgot oval. Placera vaginaltabletten i
applikatorn (B) med spetsen utat.

2. For applikatorn innehallande vaginaltabletten djupt in i slidan. Detta gér bast till om du ligger pé
rygg med latt uppdragna ben.

3. For in kolven (A) i hela dess ldngd i applikatorn. Dra dérefter ut applikatorn med kolven
intryckt.

Applicering av en vaginaltablett utan applikator:
Vaginaltabletten appliceras i slidan med fingrarna.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Canesten Kombi orsaka biverkningar men alla anviandare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan uppsta: allergiska reaktioner (yrsel, blodtrycksfall, andfaddhet,
nésselutslag), fjallande hud pa konsorganen, rodnad, klada, utslag, svullnad, blasor, obehagskénsla

eller brannande kinsla, sveda, irritation, smarta i bickenomradet, smértor i nedre buken.

Du ska avbryta behandlingen om du upplever lokala biverkningar eller allergiska reaktioner.



De lokala reaktionerna kan paminna om de symtom som sjélva infektionen fororsakar. Ibland kan det
dérfor vara svart att avgdra om symtomen beror pé infektionen eller pa ldkemedelsbiverkning.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du méirker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta likare eller apotekspersonal.

5. HUR CANESTEN KOMBI SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. YTTERLIGARE UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r
Vaginaltablett: varje vaginaltablett innehaller 500 mg klotrimazol.
Kram: en gram kram innehaller 10 mg klotrimazol.

- Ovriga innehallsimnen ir
Vaginaltablett: kalciumlaktatpentahydrat, krospovidon, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
lakosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstirkelse, hypromellos, mikrokristallin cellulosa,
mjolksyra.
Kram: sorbitanstearat, polysorbat 60, cetylpalmitat, cetostearylalkohol, oktyldodekanol,
bensylalkohol, renat vatten.

Lakemedlets utseende

- Canesten 500 mg vaginaltablett: Vit vaginaltablett (markt med MU och Bayer) i
folieforpackning.

- Canesten 10 mg/g kram: Vit kram.

Forpackningen innehaller en 500 mg vaginaltablett och 20 g krim. Forpackningen innehéller ocksa en

applikator for vaginaltabletten.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Bayer Oy, Pansiovigen 47, 20210 Abo, Finland

Tillverkare
Bayer Schering Pharma AG, DE-51368 Leverkusen, Tyskland samt
Kern Pharma S.L., E-028228 Terrassa, Spanien (krdm)

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forséljning:

Bayer Oy, Consumer Care, Kigelstranden 12, 02150 Esbo. Tel. 020 78521, fax 020 7858214.

Denna bipacksedel godkéandes senast 10.1.2011



