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Canesten’

LEKARNY MAJI KLICOVOU ROLI

EDUKACE PACIENTEK

VHODNA LECBA & Nohledern k oHznake Pro naslednou péci doporucuiji....
DOPORUCENI zhiedem k priznaxtim se a dodrzujte tato opatreni, abyste

Eedna ovlfvai}pkovciu mfetc';, minimalizovala riziko opakovani
oporucim Vam pripravek... ’
P PP probléemu.

NEIBIT 1

I B I

SPC Jardiance, SPC Forxiga, SPC Invokana, SPC Xigduo, SPC Vokanamet
McGovern AP et al. BMJ Open Diabetes Res Care. 2020 May;8(1):e001238.
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JE TO “LEKARNA”, KAM CHODI PACIENTKY S PROSBOU
O RADU

Tabulka: Na koho se zeny nejcastéji obraceji s zadosti o radu nebo pomoc
v souvislosti s podezrfrenim na vulvovag. kandidoézu (VVK) nebo bakterialni vagindzu
(BV)

France Germany Netherlands Sweden United Kingdom United States
{-"I = 326) {."I =339) (ﬂ =317) {f‘l = 323) {f‘l = 332) {f‘l = 308)

Physician/nurse wWC 50 96 86 67 64 80
BV 53 90 86 80 82 80
Gynecologist VWC 86 0 0 0 0 0
BV 77 0 0 0 0 0

Pharmacist wWC 15 21 19 56 53 17 |
BV 14 13 15 18 16 3
Internet VVC 29 33 53 45 37 38
BV 23 16 31 22 20 21
Leaflets at health care centers® wWC 8 7 29 20 14 12
Friends and family® vVvC 9 1 12 17 16 23
Do not know?® BV 4 5 8 9 7 9

Values are presented as percentages (%).
“Leaflets and friends and family indicate not mentioned about BV; do not know, not reported about VVC.

Johnson SR et al J Low Genit Tract Dis. 2010 Oct;14(4):287-94 /
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PROC JE NUTNA EDUKACE PACIENTEK?

Pacientky VVK (vulvovaginalni kandiddza, kvasinkova vaginalni infekce)
znaji velmi dobre, ale povedomi o BV (bakterialni vagindza) je nizké,

dochazi k za&menam

Francie
POVEDOMI o VVK
99 % zen
POVEDOMI o BV
15 % zen

Nizozemsko
POVEDOMI o VVK
94 % zen
POVEDOMI o BV
18 % zen

Johnson SR et al J Low Genit Tract Dis. 2010 Oct;14(4):287-94

Svédsko
POVEDOMI o VVK
100 % zen
POVEDOMI o BV
25 % zen

Velka Britanie
POVEDOMI o VVK
99 % zen
POVEDOMI o BV
42 % zen

A
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Pacientky nejsou schopny spravne definovat své problémy,
orientuji se primarné podle symptomu, které je trapi.

Odpovedi hledaji u odborné verejnosti — u Vas!

Priznaky Normalni stav Kvasinkova infekce | Bakteridlni vaginéza
Vytok Ridky Husty, tvarohovity Ridky, homogenni
Prihledny (bily) Bily, nehomogenni Bily nebo 3edy
Lepkavy
MnoZstvi vytoku Malé aZ stredni Malé aZ stfedni Stredni
Zéapach Ne Z3dny nebo ne nepfijemny | Rybi nebo nepfijemny zapach
Svédéni/podrazdéni/pocit paleni | Ne Silné svédéni/pocit paleni | Nékdy
Zarudnuti, otok Ne Ano Ne
pH <45 <45 > 45
Bolestivé mo&eni/ Ne Ano Ne
pohlavni styk
Lokalizace pFiznakd Zadné Vnitfni nebo i vn&jsi Jen vnitini

Témér 70 % pacientek tvrdi, ze je pro né dulezité védét, zda maiji bakterialni nebo
kvasinkovou infekci, ale pouze 6 % z nich si je jistych.

Sobel JD Med Clin North Am. 1990 Nov;74(6):1573;j
602./ —
Marketingovy priizkum 2022, pacientksy, CR -~



VVK - problém, ktery neni jen o infekci...

Vybér a délka Ié€by zavisi na klasifikaci VVK, preferencich pacientky, hladiny reprodukénich hormonu a
symptomech (interni projevy VVK, externi projevy VVK). Zvazeni “compliance” IéCby je vhodné.
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VVK - problém, ktery neni jen o infekci...

Rocni prevalence 3-5 % Vyrazna psychologicka zatéz a negativni

Nejvyssi prevalence az 9 % u Zen 25-34 let ovlivneni kvality zivota zen

160 000-270 000 Zen v CR

| kdyz je intimni zdravi pro zeny dulezité, az 75 % z nich dané vyhodnocuje

Jjako “neprijemny problem.".
O O O @

R )

Ehrstrom S et al. J Psychosom Obstet Gynaecol. 2007 Sep;28(3):169-76.
Irving G et al. Sex Transm Infect. 1998 Oct;74(5):334-8.

Fukazawa El et al. Arch Gynecol Obstet. 2019 Sep;300(3):647-650.
Cesky statisticky Ufad —pocet obyvatel, zen

Denning DW Lancet Infect Dis. 2018 Nov;18(11):e339-e347.
Marketingovy priizkum 2022, pacientksy, CR




Canesten’

JAKOU LECBU JE MOZNE ZVOLIT PRI VVK?

Antimykotika predepsana k lecbé vulvovaginalni kandidozy
v 262 gynekologickych ordinacich (N=23 625)

Patients in %

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%
CLOTRIMAZOLE 72%
FLUCONAZOLE 14%
NYSTATIN 6%

FENTICONAZOLE [ 5%

ECONAZOLE [ 4%

cicLOPIROX [l 4%
MICONAZOLE W 2%

ITRACONAZOLE §1%

OXICONAZOLE 1%

8 Jacob L et al. Curr Med Mycol. 2018 Mar;4(1):6-11.



LECBA NA VOLNEM PRODEJI - KLOTRIMAZOL

+ DOSTUPNOST VICE FOREM (vaginalni tableta, vaginalni tobolka,
intervaginalni a externi krem)

. VV RUZNEM DAVKOVACIM REZIMU

e 500 MG 1X DENNE
e 200 MG 3 DNY PO SOBE
- 100 MG 6 DNi PO SOBE

mmm) vicedenni vs jednodenni aplikace

- S APLIKATOREM, BEZ APLIKATORU
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VAGINALNI TABLETA nebo VAGINALNI TOBOLKA?
PRO KOHO JSOU VHODNE?

=

Rozpusténi zavislé na mnozstvi tekutiny
Vytékani nerozpusténych kousku

Tvrda konzistence

K rozpusténi staci mensi mnozstvi tekutiny
BEZ vytékani nerozpusténych kousku

Mekka konzistence

Martens, M.G. (2018) Open Journal of Obstetrics and Gynecology, 8, 1147-1155.

Clinical study report. An investigator-blinded, active-controlled phase Ill study to prove the non-inferior efficacy of a Clotrimazole ovule (500 mg)

versus a Clotrimazole vaginal tablet (500 mg) in vaginal candidiasis




Léekové formy & davkovani - jaké jsou moznosti
s ohledem na potreby pacientek?

Pocet vylécenych (mykologicky potvrzeno - zadné kvasinky)

pacientl (%)

DEN 1 DEN 1 DEN 2 DEN 3 DEN 4 DEN 5 DEN 6
500 mg vs. 100 mg 100 mg 100 mg 100 mg 100 mg 100 mg
95 9% 80 % HODNOCENO PO 4 tydnech
DEN 1 DEN 1 DEN 2 DEN 3
500mg g 200mg  200mg 200 mg ZAVER: o
JEDNODI%N’NVI LEC,BA T1x 500mg =
94 % 82 % HODNOCENO PO 1 tydnu JE STEJNE UCINNA jako vicedenni lécba
DEN 1 DEN 1 Klotrimazol ) )
NEKOMPLIKOVANA AKUTNI VVK
500mg  yg 500 mg o
’ Mendling W et al. Pharmaceuticals (Basel). 2020 Sep.25;13(10):274;
78 % 81 % HODNOCENO PO 2 t),/dneCh Ritter W. Am J Obstet Gynecol. 1985 Aug 1;152(7 Pt 2):945-7.;

Mendling W and Plempel M. Chemotherapy. 1982:28 Suppli1:43-7- 7
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Canesten® GYN nabizi klotrimazol v nékolika lékovych

formach a davkovacich rezimech

* Nejvice komfortni je jedna aplikace vaginalni tablety
= komfort v pristupu k lécbé & vysoka
pravdépodobnost dodrzeni lécebného rezimu

« 1 aplikace 500 mg klotrimazolu pusobi v téle
nékolik dni (nejméne 72 hodin po aplikaci — viz
graf)

Mendling W et al. Pharmaceuticals (Basel). 2020 Sep 25;13(10):274., Ritter W. Am J Obstet Gynecol. 1985 Aug 1;152(7 Pt
2):945-7., Mendling W and Plempel M. Chemotherapy. 1982:28 Suppl 1:43-7.

50

1x 500 mg klotrimazolu
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Cas od posledni aplikace (hodiny)

Velikostzony inhibice ristu Candida albicans
v reakci na vaginalni vzorky odebrané in vitro (mm)

Graf: Klotrimazol 1x 500 mg*, vaginalni tableta. je pfitomen ve poSevnim

vytoku v koncentraci, ktera poskytuje antimykoticky u€inek, i 72 hodin po
aplikaci
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JEDNODENNI APLIKACE

~em——

(@1 [ CTg W) GYN 1den/1 deit

=

(@1 [ (=W GYN 1den

1 x 500 mg klotrimazol

(@1 IS (=10W GYN Combi Pack

500 mg vaginilni tableta +10 mg/g krém
klotrimazol

e TS 6 ContiPack

e
GRS
— " VDrggkém

1 x 500 mg klotrimazol + 20g krému
s klotrimazolem (vnéjsi pouziti)

VICEDENNI APLIKACE

Canesten’ Jhtults

6 x 100 mg klotrimazolu



14

Canesten® GYN lékove portfolio (vzdy s aplikatorem)

Canesten GYN Combi Pack Canesten GYN 1 den 500 mg mékka

« vaginalni tableta léci vnitrni priznaky VVK vaginalni tobolka
infekce a krém léci vnéjsi projevy jako je  snadno se zavadi diky specialné tvarované
svedeni, paleni, opuch stydskych pyskau... mekké vaginalni tobolce

« krém je mozné vyuzit i pro preléceni partnera * rozpustéeni tobolky neni zavislé na mnozstvi
(balanitis), sexualni partner ma podstoupit vaginalni tekutiny, proto je vhodna pro zeny
lokalni [éCbu, aby se predchazelo vzniku v ruzném véku

mozné reinfekce.

(@] [ K3 GYN Combi Pack (@ET IS0 GYN 1den/1deii
500.::3:03Igina’lm’ tableta +10 mg/g krém
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Canesten GYN 1 den vaginalni tableta
* 500 mg klotrimazolu

(@1 =3 GYN 1den

lllllll
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Canesten GYN 6 dni, vaginalni krém
 pravidelna aplikace v ramci 6 po sobée
jdoucich dnech (klotrimazol 100mg)

Canesten’ JM

klotrimazol |

N 6 dnl‘WOnﬁqﬁg
rkrém

nalnfk

Vaginalni krém




Lécba pripravky Canesten® GYN prokazatelné zlepsuje kvalitu zivota
pacientek

Vice nez 75 % zen potvrdilo symptomatickou ulevu jiz v ramci prvnich 24 hodin od
aplikace v pripade Canesten GYN mekké vag. tobolky, 86 % v pripade Canesten GYN Combi

Pack
= T : N =213
. . l
I : m GYN 1 den/1 deii | :
I 46% I
I n= Zi : | 45‘?:i :
| | | =2
I 22% 29% l
| g | 17% ' n= 61 |
n=_¢ | a7 | .
| T | n= 5% 29/ | 12% I 9%
= . | . N=Z p=1 | =2 | n=19 2% 2% 2%
l - | - | | n=4 n=4 n=5
=== —
et e U S e S
» N P 9 @ & RSN S & 3 b o
@S“ Ox > v O (€ v v v 50 N &
o 00 00 o 00 0“""

16 ZhangL et al. SAGE Open Med. 2022 Mar 28:10:20503121221085437.
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CO KDYZ “SELZE” VOLNE PRODEJNA LECBA
AZOLOVYMI ANTIMYKOTIKAMI?

@ PACIENTKA s VVK @ REFEROVAT K LEKARI

KOMPLIKOVANA

REKURENTNI/ CHRONICKE
REZISTENTNI ONEMOCNENI

80-90 % infekci — Candida Albicans (AZOLOVA ANTIMYKOTIKA - VYSOCE UCINNA)

LEKARNA

NEKOMPLIKOVANA

W)
10-20 % infekci — Candida Glabrata a jiné (potreba agresivni a kombinované lécby)
)
Jeanmonod R and Jeanmonod D. Vaginal CandidiasisIn: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2023 Jan.2023 Jul 17. s 2:,
Farr A et al. Mycoses. 2021 Jun;64(6):583-602. Mendling W et al. Pharmaceuticals (Basel). 2020 Sep 25;13(10):274. : /Z/ii '
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BAKTERIALNI VAGINOZA (BV)

Vzajemny vztah mezi vaginalnim pH, lactobacily a bakterialnim preristanim v etiologii bakterialni

vaginozy
RIZIKOVE FAKTORY Standardizované postupy lécby
i bakterialnich vaginéz (BV) jsou

3%

jasné

J Laktobacily

J Kyselina mlécna

Prerustani skodlivych bakterii

Wilson J. Sex Transm Infect. 2004 Feb;80(1):8\:“4},:]‘1. I



LECBA BV V LEKARNE - neantibioticka

SAMOSTATNE NEBO V KOMBINACI

PREBIOTIKA PROBIOTIKA POSTBIOTIKA

Substrat, ktery je vyuzivan Prospé&sné mikroorganismy v Bioaktivni slozky vytvarené
hostitelskymi mikroorganismy a lidském téle bakteriemi, které pusobi
prinasi zdravotni prospech priznivé

napr. napf. napr.

GLYKOGEN RUZNE KMENY KYSELINA MLECNA
SACHAROZA LACTOBACILLUS

Probiotics. Prebiotics and Postbiotics in Human Health (mdpi.com)
Tomasik P et al. Appl. Sci. 2020, 10(4), 1470

Mendling W et al. Future Pharmacol. 2022, 2(3), 198-213

Chacra LA et al. Front Cell Infect Microbiol. 2022 Jan 18;11:672429.



https://www.mdpi.com/topics/Probiotics_Prebiotics_Postbiotics_Health
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LECBA BV - Mechanizmus t¢inku je vlastné
obnova pH a mikrofléry

Zdravé mikroflore dominuji laktobacily

Hlavnim zdrojem vyzivy je glykogen a produkuji kyselinu mlécnou

Lactobacillus

glykogen ‘ t



Laktobacily brani prerustani patogenti

Klicové je nizké pH, kyselina mlecna a produkce dalsich
antimikrobnich latek

¢ @ ¢ @ ¢ @ ¢ @ ¢ @ ¢ @ ¢ @ ¢ @ ¢ @
w w w w w w w w w
L - - S - - .



Snizeni laktobacilii a kyseliny mlécné vede

k prerustani patogenti

PH > 4.5




Vaginalni podani pre, pro a postbiotik

Uprava pH a podpora kolonizace laktobacily




Uprava pH a dostatek Zivin vede k mnozZeni vlastnich
laktobacilu
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Obnova zdravé mikroflory a potlaceni projevu BV
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Moderni kombinovana lécba - CANESBALANCE

 pusobi proti projevum bakterialni vaginozy (BV) jiz od prvni aplikace
« obnovuje vaginalni mikrofloru, balancuje pH a to prirozenou

cestou
« obsahuje prebiotika (glykogen) a postbiotika (kyselina mlécna)

Canesbalance”

Vaginalni kuli¢ky
na bakterialni vaginézu

Lé&i priznaky
bakterialni vaginézy

POTLACUJE

« vhodny i pro téhotné a v pribéhu menstruace ) el
« snadno se zavadi, 7denni aplikace ) Sk

ZAPACHU

OBNOVUJE
VAGINALNI
MIKROFLORU

VHODNE | BEHEM
TEHOTENSTVi

Mendling W, Shazly, M.A.E., Zhang, L. The Role of Lactic Acid in the Management of Bacterial Vaginosis: A Systematic Literature Review. Future Pharm. 2022, 2,198-213.

Wilson J. Managing recurrent bacterial vaginosis.Sex Transm Infect. 2004;80:8-11.
Milani M, Barcellona E, Agnello A. Efficacy of the combination of 2g oral tinidazole and acidic buffering vaginal gel in comparison with vaginal clindamycin alone in bacterial vaginosis: a randomized, investigator-blinded,

26 controlled trial. Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol 2003;109:67-71.


https://doi.org/10.3390/futurepharmacol2030014

GYNEKOLOGIE

ARITE 5 S

LEKARNY JSOU JASNOU POMOCI V PRVNI LINII MANAGEMENTU VAGINALNICH INFEKCI,
A CASTO |1 JEDINOU, DIKY EFEKTIVNI DIAGNOSTICE A LECBE

LEKARNY JSOU KLICOVE V ODBORNE EDUKACI

EFEKTIVNI SPOLUPRACE MEZI LEKARNOU A LEKAREM ZLEPSUJE INTIMNI ZDRAVI
PACIENTEK

)»@ Q,..—
(7=



ZKRACENE INFORMACE O LECIVYCH PRIPRAVCICH

Nazev pfipravki: Canesten GYN 1 den 500mg mékka vaginalni tobolka, Canesten GYN 1 den 500 mg vaginalni tableta, Canesten GYN 6 dni 10 mg/g vaginalni krém, Canesten GYN COMBI PACK 500 mg vaginalni tableta + 10 mg/g krém

Dostupné lékové formy: Canesten GYN 1 den 500mg mékkéa vaginalni tobolka je mékka vaginalni tobolka, Canesten GYN 1 500 mg vaginalni tableta den je vaginalni tableta, Canesten GYN 6 dni 10 mg/g vaginalni krém je vaginaini krém, Canesten GYN COMBI PACK 500 mg
vaginalni tableta + 10 mg/g krém je vaginalni tableta a krém.

Slozeni: Ucinna latka: Canesten GYN 1 den 500mg mékka vaginalni tobolka: clotrimazolum 500 mg v jedné mékké vaginalni tobolce, Canesten GYN 1 den 500 mg vaginalni tableta: klotrimazol 500 mg v jedné vaginalni tableté; Canesten GYN 6 dni 10 mg/g vaginalni krém:
klotrimazol 10 mg/g vaginalniho krému; Canesten GYN COMBI PACK 500 mg vaginalni tableta + 10 mg/g krém: klotrimazol 500 mg v jedné vaginalni tableté a klotrimazol 10 mgv 1 g krému.

Indikace: Canesten GYN 1 den 500mg mékka vaginalni tobolka, Canesten GYN 1 den 500 mg vaginalni tableta, Canesten GYN 6 dni 10 mg/g vaginalni krém a vaginalni tableta ze sady Canesten GYN COMBI PACK 500 mg vaginalni tableta + 10 mg/g krém jsou Sirokospektra
antimykotika, ktera se pouzivaji k 1é¢bé gynekologickych zanéti zplisobenych houbovitymi mikroorganizmy, kvasinkami, plisnémi predevsim rodu Candida. Navic plsobi proti infekcim pochvy zplsobenym grampozitivnimi mikroby, predevsim streptokoky a stafylokoky,
z predkozkového vaku. Canesten krém ze sady Canesten GYN COMBI PACK 500 mg vaginalni tableta + 10 mg/g krém je Sirokospektré antimykotikum urcené pouze pro zevni pouziti. UZiva se k lécbé zanétl zpusobenych houbovitymi mikroorganizmy, kvasinkami,
predevsim rodu Candida a plisnémi. Navic plsobi proti zanétim zplsobenym grampozitivnimi mikroby, predevsim streptokoky a stafylokoky, Gardnerella vaginalis a gramnegativnimi mikroby (Bacteroides). Krém se pouziva u zanétd zevnich rodidel (vulvitidy) u zeny
a obdobné u balanitidy u muze (predevsim zpisobenych rodem Candida). Canesten krém se rovnéz pouzivé k lokalni 1écbé koznich onemocnéni s ridznou lokalizaci: tinea pedis, tinea manuum, tinea corporis, tinea inguinalis, pityriasis versicolor (plivodce Malassezia furfur),
erythrasma (Corynebacterium minutissimum), kozni onemocnéni zplsobena bakteriemi citlivymi na klotrimazol, seborrhoicka dermatitida jen pri mikrobialni spolutcasti shora jmenovanych patogend.

Pripravky Canesten GYN 1 den 500mg mékka vaginalni tobolka, Canesten GYN 1 den 500 mg vaginalni tableta, Canesten GYN 6 dni 10 mg/g vaginalni krém a Canesten GYN COMBI PACK 500 mg vaginalni tableta + 10 mg/g krém jsou urceny pro dospélé a dospivajici od 12
let véku. U dospivajicich mladSich 16 let mé byt Canesten GYN 1 den 500mg mékka vaginalni tobolka pouzivan pouze po konzultaci s Iékarem.

Davkovani a zpuisob podani: Mékka vaginalni tobolka Canesten GYN 1 den 500mg mékka vaginalni tobolka, Vaginalni tableta Canesten GYN 1 den 500 mg vaginalni tableta a vaginalni tableta ze sady Canesten GYN COMBI PACK 500 mg vaginalni tableta + 10 mg/g krém:
zavadi se jednorazové, nejlépe vecer pred spanim a v poloze vleze na zédech s mirné pokréenyma nohama. Tableta/ mékka vaginaini tobolka se zavadi co nejhloubéji do pochvy pomoci aplikatoru. Canesten GYN 6 dni 10 mg/g vaginalni krém: obsah 1 aplikatoru vaginalniho
krému se zavadi do pochvy kazdy vecer 6 po sobé nasledujicich dni. Kandidova vulvitida/Kandidova balanitida: Canesten vaginalni krém se nanese v tenké vrstvé na postizené oblasti (zevni pohlavni organy az ke konecniku u zen; zZalud a predkozka u muz() 2-3krat denné
a vetre se. Obvykla délka lécby je 1-2 tydny. Canesten krém ze sady Canesten GYN COMBI PACK 500 mg vaginalni tableta + 10 mg/g krém: Canesten krém se u zanétt zevnich rodidel u Zen a balanitidy u muzd nanasi 2 az 3x denné na postizena mista v tenké vrstvé, u Zen na
zevni rodidla az k analnimu otvoru, u muzd na kzi predkozky a Zaludu. Obvykla doba lécby je 1-2 tydny. Pokud symptomy pretrvavaji déle nez 7 dni, je tieba navstivit |ékare. Léceni nema byt provadéno béhem menstruace. Lé¢ba ma skoncit pred nastupem menstruace.
Pouziti pri 1écbé koznich dermatomykdz, erythrasmy a pityriasis versicolor: Canesten krém se nanasi 2-3krat denné na postizena mista v tenké vrstvé. Obvykla doba lécby je u dermatomykéz - 3 az 4 tydny, u diagndzy erythrasma — 2 az 4 tydny, u pityriasis versicolor — 1 az 3
tydny. Pro dosazeni kompletniho uzdraveni musi byt krém pouzivan vyse uvedenou dobu, a to i pokud vymizi klinické znamky onemocnéni. Pokud nedojde ke zlepseni priznakli po 2 tydnech lécby, ma pacient vyhledat Iékare.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Zvlastni upozornéni a opatieni: Pokud je klotrimazol aplikovan v oblasti genitalii (u Zen intravaginalné, na labia a pfilehlé oblasti vulvy, u muzd na pfedkozku a Zalud penisu) miZe sniZovat Gcinnost a bezpecnost nékterych antikoncepcnich pomcek, jako napfiklad kondomu
¢i pesaru. Ucinek je docasny a vyskytuje pouze v pribéhu lécby. Canesten GYN 1 den 500mg mékka vaginalni tobolka: pacientka se ma poradit s Iékafem v pripadé: prvni vaginalni infekce, vaginalni infekce béhem prvniho trimestru téhotenstvi, rekurentni infekce; vice nez dvé
infekce za poslednich Sest mésicd. Canesten GYN 1 den 500mg mékka vaginalni tobolka: Pro vSechny pfipravky, pacientka ma navstivit lékare, pokud ma zvysenou teplotu (38 °C a vyssi), zimnici, bolesti v podbfisku, bolesti zad, zapachajici vaginalni vytok, nauzeu, vaginalni
krvaceni a/nebo pridruzenou bolest v bedrech, paleni pfi moceni nebo jiné obtize s mocenim spojené s vaginalnim vytokem. Krém ani tablety se nesmi polykat a nesmi prijit do kontaktu s okem. Mékké vaginalni tobolky se nesmi polykat. Canesten krém obsahuje
cetylstearylalkohol, ktery mdze vyvolat lokalni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu).

Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Fertilita: Studie k posouzeni vlivu klotrimazolu na fertilitu nebyly u lidi provedeny. Studie na zvifatech presto nepotvrdily zadny vliv na fertilitu. Téhotenstvi: Udaje po podavani klotrimazolu téhotnym Zenam jsou omezené. Studie reprodukéni
toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepfimé skodlivé Gcinky. Podavani klotrimazolu v prvnim trimestru téhotenstvi se z preventivnich dlvodi nedoporucuje. Pfi terapii pfipravkem Canesten GYN 1 den 500 mg vaginalni tableta, Canesten GYN 6 dni 10 mg/g vaginalni
krém a Canesten GYN COMBI PACK 500 mg vaginalni tableta + 10 mg/g krém béhem téhotenstvi musi aplikaci krému a tablety provadét Iékar. Canesten GYN 1 den 500mg mékka vaginalni tobolka: podavani klotrimazolu v téhotenstvi je mozné. Nicméné v prvnim trimestru
téhotenstvi je doporuceno zahajit 1é¢bu pouze pod dohledem Iékafe. V dobé téhotenstvi je nutno zavadét tabletu/vaginalni tobolku bez pouziti aplikatoru! Kojeni: Nejsou dostatecné informace o vylucovani klotrimazolu do materského mléka. Systémova absorpce je vsak po
podani miniméalini a je nepravdépodobné, ze by vedla k systémovym acinkdim. Klotrimazol Ize pouzit béhem kojeni.

Interakce: Soucasné podani vaginalniho klotrimazolu a peroralniho takrolimu (FK-506 imunosupresant) nebo sirolimu muize vést ke zvySeni plasmatickych hladin takrolimu nebo sirolimu. Pacientky by proto mély byt peclivé monitorovany na pfitomnost nezadoucich Gcinkd
nebo symptomu predavkovani takrolimem nebo sirolimem a pokud je to nutné tak i stanovenim prislusnych plasmatickych hladin. 3-10% lokalni vaginalni davky klotrimazolu je absorbovano v systémovém obéhu, coz mlze mit vliv na hladiny 1éciv metabolizovanych
izoenzymem CYP3A4 a zejména pfi jejich soubézném pouziti se mohou potencialné zvysit plazmatické hladiny téchto latek.

Nezadouci tcinky: Casté: vulvovaginalni pocit paleni. Méné &asté: bolest bicha, vulvovaginalni pruritus, vulvovaginalni erytém, podrazdéni v misté aplikace. Vzacné: alergické reakce, kozni vyréazka, vaginalni krvaceni, edém. Nasledujici nezadouci Gcinky byly navic hlaseny
z postmarketingového pouziti klotrimazolu. ProtoZe tyto nezadouci Ucinky byly hlaSeny dobrovolniky z populace o neznamé velikosti, neni mozné spolehlivé urcit frekvenci jejich vyskytu, tj. frekvence: neni znamo. Poruchy imunitniho systému: anafylaktické reakce, angioedém,
hypersenzitivita. Cévni poruchy: synkopa, hypotenze. Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy: dyspnoe. Gastrointestinalni poruchy: nauzea. Poruchy kdze a podkozni tkané: koprivka. Poruchy ledvin a mocovych cest: dysurie. Poruchy reprodukcniho systému a prsu: olupovani
kaze genitalu, vaginalni vytok, vulvovaginalni diskomfort, vulvovaginalni bolest. Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: bolest.

Podminky uchovavani: Uchovavejte pri teploté do 25 °C.

Drzitel rozhodnuti o registraci: BAYER sr.o.,, Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika Registracni ¢isla: Canesten GYN 1 den 500mg mékké vaginalni tobolka: 54/197/20-C; Canesten GYN 1 den 500 mg vaginalni tableta: 54/200/72-A/C; Canesten GYN 6 dni 10
mg/g vaginalni krém: 54/605/00-C; Canesten GYN COMBI PACK 500 mg vaginalni tableta + 10 mg/g krém: 54/033/98-C

Datum posledni revize textu: Canesten GYN 1 den 500mg mékka vaginalni tobolka: 7. 5. 2021; Canesten GYN 1 den 500 mg vaginalni tableta: 22. 3. 2022; Canesten GYN 6 dni 10 mg/g vaginalni krém: 22. 3. 2022; Canesten GYN COMBI PACK 500 mg vaginalni tableta + 10
mg/g krém: 22.3.2022

Vydej pripravkd neni vazan na lékarsky predpis. Pripravky nejsou hrazeny z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi. Pred doporucenim lécivych pripravkd si peclivé prectéte Uplnou informaci o pfipravcich. Souhrn Gdajt o pripravcich s informacemi, jak hlasit nezadouci
Gcinky najdete na www.bayer.cz nebo obdrite na adrese BAYER s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika.

Peclivé ctéte navod k pouziti. Canesbalance je zdravotnicky prostredek - vaginalni kulicky na [écbu priznakd bakterialni vagindzy. Datum pfipravy materialu: Brezen 2024
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