Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Canesten® Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel zur vaginalen Anwendung
Wirkstoff: Clotrimazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen fur Sie.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel und wofiir wird sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel
beachten?

Wie ist Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook w

1. Was ist Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel und wofiir wird sie angewendet?
Der Wirkstoff in Canesten Clotrimazol 0,5 Weichkapsel ist Clotrimazol, welcher zur Gruppe der
Imidazole gehdrt. Clotrimazol hat eine breite Wirkung gegen Pilze, das heil3t es zerstort Pilze
und hemmt deren Wachstum. Clotrimazol ist auch wirksam gegen Mikroorganismen, wie
Dermatophyten, Hefen und Schimmelpilze.

Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel wird angewendet zur Behandlung bei Infektionen der
Scheide und auReren weiblichen Geschlechtsorgane, verursacht durch Clotrimazol
empfindlichen Mikroorganismen. Die Infektionen sind in der Regel verursacht durch den
Candida-Hefe-Pilz. Die Symptome sind Juckreiz, Brennen und Ausfluss.

Die Anwendung dieses Arzneimittels erfolgt bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren
und alter.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel
beachten?

Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Clotrimazol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Canesten Clotrimazol 0,5 g
Weichkapsel anwenden.

Befragen Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker vor der Anwendung von Canesten Clotrimazol
0,5 g Weichkapsel, bei:



erstmaligem Auftreten der Infektion

wiederkehrenden Infektionen, mindestens vier Infektionen im Vorjahr

Fieber von 38°C oder mehr

Schmerzen im Unterleib, Rlickenschmerzen

Ubelriechenden Ausfluss

Ubelkeit

Blutungen aus der Scheide und/oder gleichzeitige Schmerzen in den Schultern

Verwenden Sie keine Tampons, Vaginalspilungen, Spermien-abtétende Mittel oder andere
Vaginalprodukte wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel.

Vermeiden Sie Geschlechtsverkehr wahrend der Behandlung mit Canesten Clotrimazol 0,5 g
Weichkapsel um eine Ansteckung |Ihres Partners zu vermeiden.

Die empfangnisverhitenden Eigenschaften von Latex-Verhitungsmitteln wie Kondome und
Diaphragmen kdénnen vermindert sein.

Verschlucken Sie die Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel nicht.

Kinder und Jugendliche
Bei Jugendlichen unter 16 Jahren darf die Behandlung mit Canesten Clotrimazol 0,5 g
Weichkapsel nur auf arztliche Anordnung durchgefiihrt werden.

Anwendung von Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, falls Sie Tacrolimus oder Sirolimus (Arzneimittel gegen
AbstolRungsreaktionen bei der Organtransplantation) einnehmen.

Es ist auch moglich, dass sich die Konzentration bestimmter Arzneimittel bei gleichzeitiger
Behandlung mit Canesten erhdht. Mit einer 0,5 g-Dosis ist das jedoch unwahrscheinlich. Wenn
Sie sich Uber die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln mit Canesten Clotrimazol 0,5 g
Weichkapsel nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Aus Vorsichtsgriinden soll Clotrimazol in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft nicht
angewendet werden.

Wahrend der Schwangerschaft muss die Behandlung mit den Weichkapseln ohne den
Applikator durchgefihrt werden.

Aus diesem Grund fuhren Sie die Weichkapsel mit einem Finger in die Scheide um
Verletzungen des Gebarmutterhalses zu vermeiden.

Stillzeit

Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel wird wahrend der Stillzeit nicht empfohlen.
Als VorsichtsmalRname wird empfohlen das Stillen fur die Dauer der Behandlung zu
unterbrechen. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen.

3. Wie ist Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist:

Eine Weichkapsel zur vaginalen Anwendung abends als Einzeldosis tief in die Scheide
einflhren.

Die Behandlung von Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel wird nicht wahrend der
Menstruation empfohlen. Die Behandlung ist vor deren Beginn abzuschlie3en.

Wenn Ihr Partner Symptome von Pilzinfektionen hat, sind diese zur gleichen Zeit zu behandeln.



Gebrauchsanweisung

Die Weichkapsel ist vor dem Schlafengehen so tief wie moglich mit beiliegendem Applikator in
die Scheide einzufihren.

1. Ziehen Sie den Applikator Kolben nach auf3en bis zum Anschlag. Setzen Sie die
Weichkapsel in den Applikator.

e/

2. Legen Sie die Weichkapsel durch leichtes Drehen fest in die Applikator Halterung.

3. Applikator mit Weichkapsel tief in die Scheide einfihren. Dies wird am besten in
Ruckenlage bei leicht angezogenen Beinen erreicht. Driicken Sie den Kolben vollstandig
ins Innere des Applikators. Beim Entfernen des Applikators halten Sie den Kolben
hineingepresst.

Gebdrmutter

Scheide

Anwendung der Weichkapsel ohne Applikator:
Wenn Sie schwanger sind, fihren Sie die Weichkapsel mit lhren Fingern ein.

Blase
Gebarmutter

Scheide
Darm
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Wie lange sollen Sie die Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel anwenden?

Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel wird als Einzeldosis-Behandlung verwendet.

Wenn sich die Symptome innerhalb von 7 Tagen nicht wesentlich verbessert haben, suchen Sie
einen Arzt auf um die Ursache der Infektion zu bestatigen. Werden die Symptome schlimmer
kontaktieren Sie einen Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen kénnen mit den folgenden Haufigkeiten auftreten:
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
e Brennen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
e Bauchschmerzen
e Juckreiz
e Hautrétung/Hautreizung

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
o allergische Reaktionen
e Schwellung
e Hautausschlag
e Blutungen aus der Scheide

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar
¢ Hautreizungen im Genitalbereich (Genital Peeling)
e Unwohlsein
e Unterleibschmerzen

Beenden Sie die Behandlung, wenn Sie lokale Nebenwirkungen oder allergische Reaktionen
haben.

Lokale Reaktionen kdnnen den Symptomen der Krankheit ahnlich sein. Daher kann es
manchmal schwierig sein, die Symptome einer Infektion mit den Symptomen der
Nebenwirkungen, verursacht vom Arzneimittel, zu unterscheiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach "Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel enthalt

o Der Wirkstoff ist Clotrimazol.

- 1 Weichkapsel enthalt 0,5 g Clotrimazol.
¢ Die sonstigen Bestandteile sind:

- Gelatine

- Glycerol

- weildes Vaselin, dickflissiges Paraffin

- gereinigtes Wasser

- Titandioxid (E171)

- Chinolingelb (E104)

- Gelborange S (E110)

- Lecithin (E322)

- Triglyceride, mittlerer Ketten.

Wie Canesten Clotrimazol 0,5 g Weichkapsel aussieht und Inhalt der Packung
1 gelbe Weichkapsel in einer Folienverpackung und einem Applikator, beide eingeschlossen in
einem Karton.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber
Bayer Austria Ges.m.b.H., 1160 Wien

Hersteller

GP Grenzach Produktions GmbH
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Z.Nr.:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2016.
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