KULLANMA TALIMATI

CANESTEN® %1 krem
Cilde uygulanir.

e Etkin madde: 1 g kremde; 10 mg klotrimazol mikronize.

o  Yardimct maddeler: Sorbitan stearat (arlasel 60), benzilalkol cift destile, suni
spermacet, 2-oktildodekan-1-ol (eutanol G), setil stearil alkol (lanette O), polisorbat 60
(tween 60), demineralize su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CANESTEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. CANESTEN'’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CANESTEN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CANESTEN’in saklanmas:

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CANESTEN nedir ve ne icin kullanilir?
1 gram krem, etkin madde olarak 10 mg klotrimazol mikronize icerir. Viicut ylizeyine
uygulanir.
e CANESTEN, 20 gramlik tliplerde sunulan beyaz renkli bir kremdir.
e CANESTEN, dermatofitler, mayalar, kiifler, vb.nin (6rn. tinea pedum, tinea manuum, tinea

corporis, tinea inguinalis, pityriasis versicolor, cutaneus candidiasis) sebep oldugu
dermatomikoz adi verilen cilt hastaliklar1 ve eritrazmanin (Corynebacterium
minutissimum ismindeki etkenin varligina bagli olarak uyluklarin i¢ taraflarinda, torbalarda
ve koltuk altlarinda ortaya ¢ikan kirmizi kahverengi lekelerle belirgin bir bulasict deri
hastalig1) tedavisinde kullanilir.

e Apyrica, kadinlarda genital orgamin dudak ve bitisik bolgelerinde olusan mantar
enfeksiyonlarinin ve erkeklerde maya mantarlarimin (candidal vulvutis ve candidal
balanitis) neden oldugu siinnet derisi ve erkek cinsellik organi olan penis
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basinda gelisen enflamasyonun (olustugu bolgede 1s1, agr1, kizarma ve sisme gibi belirtiyle
kendini gosteren reaksiyon) tedavisinde kullanilir.

2. CANESTEN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CANESTEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etkin madde veya iiriiniin i¢erigindeki herhangi bir yardimc1 maddeye karsi asir
duyarhligiiz varsa kullanmayiniz.

CANESTEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CANESTEN genital bolgelere (kadinlarda: dudaklar ve vulvanin yakinindaki bolgeler;
erkeklerde: penisin siinnet derisi ve penis basi) uygulandiginda, prezervatif (kondom) ve
diyafram gibi lateks iirlinlerin etkinligini ve giivenilirligini azaltabilir. Ancak bu etki gecicidir
ve yalnizca tedavi siiresince gecerlidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte klotrimazol kullanimi {izerine ¢ok sinirl1 bilgi mevcuttur.
CANESTEN hamilelik siiresince sadece hekim 6nerisi dogrultusunda kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CANESTEN’in anne siitiine gectigine iliskin veri yoktur. Emzirme doneminde kullanilabilir.
Meme bas1 bolgesinde cilt yilizeyine uygulaniyorsa, cocugu beslemeden 6nce meme
yikanmalidir.

Arac ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi iizerine etkisi yoktur veya gozardi edilebilir diizeydedir.

CANESTEN ' in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler:

Setostearil alkol lokal deri iritasyonlarna (kontakt dermatit gibi) neden olabilir. Gozle
temasindan kac¢imilmali ve yutulmamalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.
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Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

CANESTEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a, CANESTEN hastalikli cilt bolgesine giinde 2 ila
3 defa ince bir tabaka halinde uygulanir ve emdirilir.

Tam bir iyilesme saglamak amaciyla, sikayetleriniz kaybolsa bile asagida belirtilen siirelerde
tedaviye devam ediniz.

Tedavi siireleri:

Dermatomikozlar 3 ila 4 hafta
Eritrazma 2 ila 4 hafta
Pityriasis versicolor 1 ila 3 hafta
Candida vulvitis ve Candida balanitis 1 ila 2 hafta

Uygulama yolu ve metodu:

CANESTEN etkilenen cilt yiizeyine ince bir tabaka halinde uygulanir.

El biiytikliigiinde bir bolgenin tedavisi i¢cin 0,5 cm uzunlugunda krem uygulanmasi yeterlidir.
Onerilen tedavi siiresince herhangi bir iyilesme gormez iseniz doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimina ait veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimina ait veri bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek /karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanima ait veri bulunmamaktadir.

Eger CANESTEN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CANESTEN kullandiysaniz
Olas1 tek doz dermal uygulama sonrasinda (emilimi artiracak seklinde genis bolgeye
uygulanmas1 durumunda) veya yanlishikla agizdan yutularak alinmasi durumunda akut
zehirlenme riski gdzlenmemistir. Ozel bir antidotu (panzehiri) yoktur.

CANESTEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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CANESTEN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin cift doz almaymniz.

CANESTEN le tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

3. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CANESTEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CANESTEN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Alerjik reaksiyon (bayilma, tansiyon diismesi, nefes almada giicliik, kurdesen)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir, ancak olduk¢a seyrek goriiliirler.

- Anjiyoddem (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle ag1z veya
bogazin yutmayi veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi), Anaflaktik reaksiyon
(Alerjik reaksiyona bagl olarak gelisebilecek ani asir1 duyarlilik tepkisi), hipersensitivite (asir1
duyarlilik) bilinmeyen siklikta goriiliirler.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CANESTEN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:
- Anjiyoddem (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya
bogazin yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi)
- Anaflaktik reaksiyon (Alerjik reaksiyonabagliolarak gelisebilecek ani agir1 duyarlilik tepkisi)
- Asirt duyarhilik
- Kan basincinda diisme
- Bayilma
- Nefes darligi
- Parestezi (uyusma)
- Kabarcik
- Agri, rahatsizlik
- Odem
- Kasmti
- Kizariklik
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- Dokiintii

- Uygulama yerinde tahris

- Uygulama yerinde reaksiyon

- Cilt eksfolyasyonu (derinin pul pul dokiilmesi)
- Ciltte batma/yanma hissi.

Bunlar CANESTEN in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

4. CANESTEN’in saklanmasi
CANESTEN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CANESTEN'i kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aym son giinii son
kullanim tarihidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye / Istanbul
Tel: 0216 528 36 00
Faks: 0 216 645 39 50

Uretim yeri: Sanofi ilag San. ve Tic. A.S., Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati............... tarihinde onaylanmugtir.
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