Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowac ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Canespor (Canesten Unidia)
10 mg/g, krem
Bifonazolum

Canespor i Canesten Unidia sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Canespor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Coto jest lek Canespor i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Canespor jest lekiem przeciwgrzybiczym, ma posta¢ kremu. Lek zawiera substancj¢ czynng
bifonazol o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego.

Lek Canespor jest wskazany w miejscowym leczeniu zakazen grzybiczych skory, takich jak: grzybica
dtoni i stop, grzybica tutowia, grzybica fatdow skornych, tupiez pstry, grzybice powierzchniowe skory
oraz w miejscowym leczeniu tupiezu rumieniowatego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Canespor

Kiedy nie stosowa¢ leku Canespor:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng - bifonazol - lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku, wymienionych w punkcie 6.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Canespor, nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.
Pacjenci, u ktorych w przeszto$ci wystapily reakcje nadwrazliwosci na inne przeciwgrzybicze
pochodne imidazolu (np. ekonazol, klotrymazol, mikonazol), powinni ostroznie stosowac leki
zawierajace bifonazol.

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

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. Nie potykac.

Niektore substancje pomocnicze leku Canespor moga zmniejszaé skutecznosé produktow
zawierajacych lateks, jak prezerwatywy i diafragmy, po zastosowaniu na okolice narzadéw ptciowych.
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Dziatanie to jest tymczasowe i wystepuje jedynie w trakcie leczenia.

Dzieci i mlodziez
U niemowlat i matych dzieci (w wieku od 28 dni do 23 miesi¢cy) lek moze by¢ stosowany wylacznie
na zlecenie i pod kontrolg lekarza. Brak danych dotyczacych stosowania leku u noworodkow.

Lek Canespor a inne leki

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

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Canespor w pierwszym trymestrze cigzy.

Jesli lekarz zadecyduje o koniecznosci zastosowania leku Canespor w okresie karmienia piersia,
nalezy przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Canespor nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Canespor zawiera alkohol cetostearylowy.
Lek moze powodowac¢ miejscowa reakcje skorna (np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek Canespor zawiera alkohol benzylowy
1 g kremu Canespor zawiera 20 mg alkoholu benzylowego.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne oraz fagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowa¢ lek Canespor

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Lek nalezy stosowac raz na dobe, najlepiej wieczorem, przed snem. Niewielka ilo$¢ leku jest
zazwyczaj wystarczajgca do pokrycia skory ze zmianami chorobowymi wielkosci dtoni.

Sposob stosowania
Nalezy nanies¢ cienkg warstwe leku na obszar obje¢ty zmianami chorobowymi i delikatnie wmasowac.

Czas trwania leczenia
Leczenie lekiem Canespor nalezy prowadzi¢ przez odpowiednio dtugi okres. Lek zwykle stosuje si¢
jak przedstawiono w ponizszej tabeli.

Wskazania Okres leczenia

Grzybice stop, w tym, grzybica migdzypalcowa (Tinea pedis, | 3 tygodnie
tinea pedum interdigitalis)

Grzybica tutowia, dtoni i fatdow skornych (Tinea corporis, tinea | 2 do 3 tygodni
manuum, tinea inguinalis)

Lupiez pstry 2 tygodnie

Lupiez rumieniowaty 2 tygodnie

Kandydoza powierzchowna skory 2 do 4 tygodni




Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U niemowlat i matych dzieci (w wieku od 28 dni do 23 miesi¢cy) lek moze by¢ stosowany wylacznie
na zlecenie i pod kontrolg lekarza. Brak danych dotyczacych stosowania leku u noworodkow.

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

Pominiecie zastosowania leku Canespor
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Nalezy jak najszybciej zastosowac nastepna 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, lek Canespor moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czestos$¢ wystgpowania nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

bol w miejscu podania, obrzgk obrzezny (w miejscu podania), kontaktowe zapalenie skory, alergiczne
zapalenie skory, rumien, $wiad, wysypka, pokrzywka, pecherzyki, tuszczenie skory, wyprysk, suchos¢
skory, podraznienie skory, maceracja skory, uczucie pieczenia na skorze.

Dziatania 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, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Canespor

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Canespor
Substancjg czynng leku jest bifonazol. 1 g kremu zawiera 10 mg bifonazolu.



Pozostate sktadniki to: alkohol benzylowy, alkohol cetostearylowy, cetylu palmitynian, polisorbat 60,
oktylododekanol, woda oczyszczona, sorbitanu stearynian.

Jak wyglada lek Canespor i co zawiera opakowanie

Lek Canespor ma posta¢ kremu.

Dostepne opakowania leku to tuba aluminiowa z zakretka PE zawierajaca 15 g kremu, umieszczona w
tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:
Bayer Portugal, Lda.

Avenida Vitor Figueiredo n°4 - 4° piso

2790-255 Carnaxide

Portugalia

Wytwéreca:

Kern Pharma, S.L.

C/ Venus, 72 - Poligono Industrial Colon IT
E-08228 Terrassa - Barcelona

Hiszpania

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barrel-Str. 7

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia w Portugalii, kraju eksportu: 9627307
Nr pozwolenia na import rownolegly: 83/16

Data zatwierdzenia ulotki: 15.02.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



