Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CANESPOR ONYCHOSET, 10 mg + 400 mg/g, masé¢
(Bifonazolum + Urea)

Nalezy uwaznie zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Canespor Onychoset i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Canespor Onychoset
Jak stosowac lek Canespor Onychoset

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Canespor Onychoset

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Canespor Onychoset i w jakim celu si¢ go stosuje

Canespor Onychoset jest lekiem przeciwgrzybiczym, ma posta¢ masci. Lek zawiera substancje czynna
bifonazol o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego oraz mocznik, ktory utatwia przenikanie
bifonazolu do paznokcia i nasila jego dziatanie.

Lek Canespor Onychoset jest wskazany w miejscowym leczeniu grzybiczych zakazen paznokci rak i
noég, obejmujacym bezurazowe usuwanie paznokci i jednoczesne leczenie przeciwgrzybicze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Canespor Onychoset

Kiedy nie stosowac leku Canespor Onychoset
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne — bifonazol i mocznik - lub na ktérykolwiek z
pozostalych sktadnikow tego leku wymienionych w punkcie 6.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Canespor Onychoset, nalezy omowic to z lekarzem Iub
farmaceuta.

Pacjenci, u ktorych w przeszto$ci wystapity reakcje nadwrazliwosci na inne przeciwgrzybicze
pochodne imidazolu, np. ekonazol, klotrymazol, mikonazol powinni ostroznie stosowac¢ leki
zawierajace bifonazol.

Jezeli objawy choroby utrzymuja si¢ lub nie ustepuja po przerwaniu leczenia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. Nie potykac.

Dzieci i mlodziez
U niemowlat i matych dzieci lek moze by¢ stosowany wylacznie na zlecenie 1 pod kontrolg lekarza.

Lek Canespor Onychoset a inne leki



Stosowanie leku Canespor Onychoset z warfaryna, zwigksza ryzyko wystgpienia krwotoku. W
przypadku jednoczesnego stosowania leku Canespor Onychoset i warfaryny, pacjent powinien by¢
pod $cista kontrolg lekarza.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Canespor Onychoset w pierwszym trymestrze ciazy.
Jesli lekarz zadecyduje o konieczno$ci zastosowania leku Canespor Onychoset w okresie karmienia
piersia, nalezy przerwa¢ karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Canespor Onychoset nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Canespor Onychoset zawiera lanoline i moze powodowaé miejscowe reakcje skorne, np.
kontaktowe zapalenie skory.

3. Jak stosowa¢ lek Canespor Onychoset

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Lek Canespor Onychoset stosuje si¢ raz na dobg, nanoszac cienka warstwe masci na calg powierzchnie

zmienionego chorobowo paznokcia.

Sposodb stosowania
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- — =
Tt

—

i /

Qi

2. Wycisng¢ z tuby pasek masci o dlugosci odpowiedniej do
pokrycia dotknigtego grzybicg paznokcia. Nanie$¢ masé na
chorobowo zmienione paznokcie. Nie wcierac.




3. Potowa plastra pokry¢ paznokie¢. (Rysunki przedstawiaja
spodnig strone stopy.) Uwaga! Dla matych paznokei listek
plastra mozna podzieli¢ na mniejsze czesci.

4. Boczne czgéci plastra pokryte klejem przyklei¢ do dolnej
powierzchni palca.

5. Druga potowa plastra pokry¢ spod palca.

6. W ten sposob paznokie¢ bedzie catkowicie zaklejony. Opatrunek
pozostawi¢ na 24 godziny. (Rysunek przedstawia gorna strong

stopy.)




__/ 7. Po uptywie 24 godzin zdja¢ plaster po czym dton lub stope
o . moczy¢ w cieptej wodzie przez 10 minut i nastepnie doktadnie
— ) —— osuszyc.

8. Za pomocg skrobaka ostroznie usung¢ rozmi¢kczong warstwe
zakazonego paznokcia.

9. Nastepnie paznokcie nalezy doktadnie osuszy¢ i ponownie
naniesc¢ lek i zalozy¢ opatrunek.

Lek dziata wytacznie na zakazone powierzchnie paznokcia, pozostawiajac zdrowe czgsci bez zmian.
Zazwyczaj nie jest wiec konieczne zabezpieczanie przylegajacych do zakazonego paznokcia okolic
zdrowej skory. Jesli jednak wystapig objawy podraznienia, nalezy zabezpieczy¢ przylegajaca skorg,
np. smarujac pasta cynkowa. Wielko$¢ plastra znajdujacego si¢ w zestawie odpowiada rozmiarom
paznokci.

Czas trwania leczenia

Leczenie lekiem Canespor Onychoset powinno trwacé tak dtugo, az wszystkie zakazone warstwy
paznokcia zostang usunigte. Zazwyczaj trwa to od 7 do 14 dni.

Po usunieciu zakazonych warstw paznokcia nalezy kontynuowac leczenie lekiem Canespor w postaci
kremu, stosujac go raz na dobe przez nastepne 4 tygodnie.

Ilo$¢ masci zawarta w opakowaniu wystarcza na 30-krotne uzycie, tzn. mozna leczy¢ 3 zakazone
paznokcie przez 10 dni. Jesli plastry zostang wykorzystane wczesniej niz mas¢, mozna dokupié¢ inny
plaster wodoodporny i dopasowac jego wielko$¢ do rozmiardéw paznokci.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U niemowlat i matych dzieci lek moze by¢ stosowany wylacznie na zlecenie i pod kontrolg lekarza.
Brak danych dotyczacych stosowania u noworodkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Canespor Onychoset
Nie ma ryzyka ostrego zatrucia.

Pominiecie zastosowania leku Canespor Onychoset

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Nalezy jak najszybciej zastosowac nastepng dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, Canespor Onychoset moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Czgsto$¢ wystepowania nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
kontaktowe zapalenie skory, maceracja skory, tuszczenie skory, zaburzenia w obrebie paznokcia,
odbarwienie paznokcia, rumien, podraznienie, bol w miejscu podania, bol konczyn, $wiad, wysypka.

Objawy niepozadane zwykle ustepuja po zakonczeniu leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Canespor Onychoset

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Canespor Onychoset
- Substancja czynna leku jest bifonazol oraz mocznik.
- Pozostate sktadniki to: wosk biaty, wazelina biala, lanolina.

Jak wyglada lek Canespor Onychoset i co zawiera opakowanie
Lek Canespor Onychoset ma posta¢ masci.

Dostepne opakowanie leku to zestaw zawierajacy:

- tube z 10 g masci,

- 15 szt. plastrow,

- skrobak do paznokci.

Cato$¢ jest umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Wytwérca
GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Str. 7



79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Aleje Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Numer telefonu: + 48 22 572 3500
Numer faksu: + 48 22 572 35 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



