























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Canesten 10 mg/g kremas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g kremo yra 10 mg klotrimazolo.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 
kiekviename grame yra 100 mg cetostearilo alkoholio ir 20 mg benzilo alkoholio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje. 


3.	FARMACINĖ FORMA

Kremas
Baltas kremas 


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

[bookmark: _Hlk74300158]Canesten 10 mg/g kremas skirtas suaugusiųjų, paauglių ir vaikų odos ir išorinių gleivinių infekcijų, sukeltų klotrimazolui jautrių mikroorganizmų, tokių kaip dermatofitai, mieliagrybiai ir pelėsiniai grybeliai (pvz., dermatomikozės, įvairiaspalvės dedervinės (Pityriasis versicolor), Candida sukelto sauskelnių dermatito), gydymui. Candida sukelto vulvito gydymas kartu gydant vulvovaginalinę mikozinę infekciją. Candida sukelto balanito gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
[bookmark: _Hlk74657972]Canesten 10 mg/g kremas vartojamas 2–3 kartus per parą. Jį reikia užtepti plonu sluoksniu ir švelniai įtrinti. Juostelės kremo (0,5 cm ilgio) pakanka maždaug delno dydžio plotui gydyti. 

Kad būtų užtikrintas visiškas išgijimas, priklausomai nuo indikacijos, Canesten 10 mg/g kremą reikia vartoti taip ilgai, kaip nurodyta lentelėje, net jeigu simptomai išnyksta.
	Indikacija
	Gydymo trukmė

	Dermatomikozė
	3–4 savaitės

	Įvairiaspalvė dedervinė (Pityriasis versicolor)
	2–4 savaitės

	Candida sukeltas sauskelnių dermatitas
	1–2 savaitės

	Candida sukeltas vulvitas ir Candida sukeltas balanitas
	1–2 savaitės



Pacientai turi informuoti gydytoją, jeigu pasibaigus rekomenduotam vartojimo laikui pagerėjimo nėra.

Vaikų populiacija ir senyvi pacientai 
Dozavimas toks pat kaip ir suaugusiųjų. 

Vaikams (jaunesniems negu 12 metų) ir senyviems pacientams vartoti galima tik prižiūrint gydytojui.
Reikia vengti didelių odos plotų ilgalaikio gydymo vaistiniu preparatu, ypač kūdikiams ir vaikams.

Vulvito atveju jaunesnėms kaip 16 metų paauglėms Canesten 10 mg/g kremą galima vartoti tik po gydytojo konsultacijos.

Vartojimo metodas 

Vartoti ant odos.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

[bookmark: _Hlk74654164][bookmark: _Hlk74654258]Canesten 10 mg/g kremas gali sumažinti latekso gaminių, tokių kaip prezervatyvai ir diafragmos, veiksmingumą ir saugumą, jeigu jis tepamas lytinių organų srityje (moterims: lytinės lūpos ir sritis apie vulvą; vyrams: apyvarpė ir varpos galvutė). Poveikis trumpalaikis ir pasireiškia tik gydymo metu. 
Pacientams reikia rekomenduoti vartoti alternatyvias apsaugos priemones.
[bookmark: _Hlk74654430]
Pacientai, gydomi imunosupresantais, chemoterapija, diabetu sergantys pacientai, ŽIV infekuoti pacientai dėl šio vaistinio preparato vartojimo turi pasitarti su gydytoju.
Galimas kryžminis klotrimazolo jautrumas su kitais azolo dariniais, turinčiais priešgrybelinį poveikį, tokiais kaip itrakonazolas, flukonazolas, ketokonazolas, mikonazolas.

Vengti sąlyčio su akimis. 
Negalima nuryti.

Informacija apie pagalbines medžiagas 
Cetostearilo alkoholis gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).
[bookmark: _Hlk74655996]100 g šio vaistinio preparato yra 2 g benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali sukelti alerginių reakcijų bei lengvą vietinį sudirginimą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

[bookmark: _Hlk74576129]Klotrimazolas gali slopinti išoriškai vartojamų polienų grupės antibiotikų (nistatino, natamicino) poveikį, nes ardo jų polienų junginius. Vietiškai vartojami gliukokortikoidai gali silpninti klotrimazolo poveikį.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinų duomenų apie klotrimazolo vartojimą nėštumo metu yra nedaug, tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio toksinio poveikio reprodukcijai nerodo. Nėštumo metu klotrimazolą galima vartoti. Tačiau pirmojo nėštumo trimestro metu gydymą patartina pradėti tik nurodžius gydytojui. 

Žindymas
[bookmark: _Hlk74655793]Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar klotrimazolo išsiskiria į gydytų moterų pieną. Vis dėlto, po vartojimo sisteminė absorbcija yra minimali ir mažai tikėtina, kad sukels sisteminį poveikį. Klotrimazolo žindymo metu galima vartoti.  Jeigu vartojamas vietiškai spenelių srityje, prieš maitinant vaiką reikia nusiplauti krūtis.
Vaisingumas
Canesten 10 mg/g kremo poveikio vaisingumui tyrimų su žmonėmis neatlikta, tačiau su gyvūnais atlikti tyrimai kokio nors vaistinio preparato poveikio vaisingumui neparodė.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Canesten 10 mg/g kremas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Apie toliau nurodytas nepageidaujamas reakcijas buvo pranešta klotrimazolui patekus į rinką. Kadangi šie pranešimai buvo savanoriški, o populiacijos dydis neaiškus, šių nepageidaujamų reakcijų dažnis negali būti tiksliai nustatytas.

· Imuninės sistemos sutrikimai: angioedema, anafilaksinė reakcija, padidėjęs jautrumas.
· Kraujagyslių sutrikimai: hipotenzija, sinkopė.
· Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai: dusulys.
· Odos ir poodinio audinio sutrikimai: pūslės, kontaktinis dermatitas, eritema, parestezija, niežėjimas, odos eksfoliacija, išbėrimas, dilgėlinė, odos dilgčiojimo ir (arba) deginimo pojūtis.
· Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai: vartojimo vietos sudirginimas, vartojimo vietos reakcija, edema, skausmas.
Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Pavartojus per didelę vienkartinę vaistinio preparato dozę and odos (užtepus didelį plotą, absorbcijai palankiomis sąlygomis) ar atsitiktinai per burną, ūminės intoksikacijos pavojaus nesitikima. Specifinio priešnuodžio nėra. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vietinio veikimo priešgrybeliniai vaistiniai preparatai, imidazolo ir triazolo dariniai, ATC kodas – D01AC01.

Veikimo mechanizmas

Klotrimazolas veikia prieš grybelius, slopindamas ergosterolio sintezę. Ergosterolio sintezės slopinimas  sukelia citoplazmos membranos struktūrinį ir funkcinį pažeidimą.

Klotrimazolui būdingas plataus spektro in vitro ir in vivo priešgrybelinis poveikis – klotrimazolas naikina dermatofitus, mieliagrybius, pelėsinius grybelius ir kitus.

Atitinkamomis tyrimo sąlygomis, minimalios inhibicinės veikliosios medžiagos koncentracijos (angl. MIC) anksčiau minėtiems grybeliams yra mažesnės nei 0,062–8,0 μg/ml. Klotrimazolas priklausomai nuo koncentracijos infekcijos vietoje gali sukelti fungistatinį arba fungicidinį poveikį. Aktyvumą in vitro riboja proliferuojantys grybelių elementai; grybelių sporos tik nežymiai jautrios.

Klotrimazolas sukelia ne tik priešgrybelinį poveikį, bet taip pat veikia gramteigiamus (streptokokus, stafilokokus, Gardnerella vaginalis) ir gramneigiamus mikroorganizmus (Bacteroides). 
Tyrimų in vitro duomenimis, klotrimazolas slopina korinebakterijų ir gramteigiamų kokų (išskyrus enterokokus) dauginimąsi, kai medžiagos koncentracijos yra 0,5‑10 μg/ml.

Jautrių grybelių padermių, kurios iš prigimties būtų atsparios, pasitaiko labai retai. Antrinio atsparumo išsivystymas gydant iki šiol nustatytas tik pavieniais atvejais klinikinėmis sąlygomis.

5.2	Farmakokinetinės savybės

[bookmark: _Hlk35172711]Farmakokinetinių tyrimų metu nustatyta, kad pavartojus ant odos per nepažeistą ar uždegimo paveiktą odą į sisteminę kraujotaką absorbuojamas mažas klotrimazolo kiekis. Pasiektos didžiausios klotrimazolo koncentracijos serume buvo mažesnės už aptikimo ribą (0,001 μg/ml). Tai rodo, kad lokaliai vartojama klotrimazolo dozė neturėtų sukelti išmatuojamo sisteminio ar nepageidaujamo poveikio.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Klotrimazolo ir (arba) jo metabolitų išsiskyrė į žiurkių pieną ir jų koncentracijos praėjus 4 valandoms po vartojimo buvo 10‑20 kartų didesnės nei plazmoje, po to mažėjo ir po 24 valandų atitiko 0,4 koncentracijos plazmoje.

Atsižvelgiant į ribotą sisteminę vaisto absorbciją pavartojus vietiškai, vartojant klotrimazolą vietiškai pavojaus nesitikima.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzilo alkoholis
Cetostearilo alkoholis
Cetilo palmitatas
Oktildodekanolis
Polisorbatas 60
Išgrynintas vanduo
Sorbitano stearatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai
Pirmą kartą atidarius tūbelę, kremą galima vartoti 3 mėnesius.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio tūbelė su vidine lakuota danga, aliumine membrana ir plastikiniu užsukamu dangteliu. Dangtelyje yra pradūriamasis smaigalis, skirtas tūbelei su membrana atidaryti.
Pakuotės dydis: 20 g.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS 

UAB Bayer
Sporto 18
LT-09238 Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/22/4960/001 


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2022 m. birželio 9 d.
Paskutinio perregistravimo data 2025 m. gruodžio 4 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. gruodžio 4 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 


A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Strasse 7
79639 Grenzach-Wyhlen
Vokietija


B. 	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS




























INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO  DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Canesten 10 mg/g kremas
klotrimazolas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g kremo yra 10 mg klotrimazolo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Benzilo alkoholis, cetostearilo alkoholis, cetilo palmitatas, oktildodekanolis, polisorbatas 60, išgrynintas vanduo, sorbitano stearatas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas
20 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

<Duomenys nebūtini.> 


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM} [mėnuo, metai]
[bookmark: _Hlk74721423]Pirmą kartą atidarius tūbelę, galima vartoti 3 mėnesius.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

<Duomenys nebūtini.> 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

<Duomenys nebūtini.> 


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB Bayer
Sporto 18
LT-09238 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/22/4960/001 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vietiniam grybelių sukeltos odos ir išorinės gleivinės infekcijos gydymui.
Kremą plonu sluoksniu tepti 2–3 kartus per parą ir švelniai įtrinti.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Canesten 10 mg/g kremas


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 

Aliuminio tūbelė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Canesten 10 mg/g kremas
klotrimazolas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 g kremo yra 10 mg klotrimazolo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Benzilo alkoholis, cetostearilo alkoholis, cetilo palmitatas, oktildodekanolis, polisorbatas 60, išgrynintas vanduo, sorbitano stearatas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas
20 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

<Duomenys nebūtini.> 


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM} [mėnuo, metai]
Pirmą kartą atidarius tūbelę, galima vartoti 3 mėnesius.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

<Duomenys nebūtini.>


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

<Duomenys nebūtini.>


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB Bayer
Sporto 18
LT-09238 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/22/4960/001 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vietiniam grybelių sukeltos odos ir išorinės gleivinės infekcijos gydymui.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

<Duomenys nebūtini.>








INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS – taikoma daugiakalbei pakuotei

KARTONO  DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Canesten 10 mg/g kremas
clotrimazolum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g kremo yra 10 mg klotrimazolo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: alcohol benzylicus, alcohol cetylicus et stearylicus, cetylis palmitas, octyldodecanolum, polysorbatum 60, aqua purificata, sorbitani stearas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas
20 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

<Duomenys nebūtini.>


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM} [mėnuo, metai]
Pirmą kartą atidarius tūbelę, galima vartoti 3 mėnesius.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

<Duomenys nebūtini.>


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

<Duomenys nebūtini.>


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB Bayer
Sporto 18
LT-09238 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/22/4960/001 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vietiniam grybelių sukeltos odos ir išorinės gleivinės infekcijos gydymui.
Kremą tepti 2–3 kartus per parą plonu sluoksniu ir švelniai įtrinti.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Canesten 10 mg/g kremas


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS – taikoma daugiakalbei pakuotei

Aliuminio tūbelė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Canesten 10 mg/g kremas
clotrimazolum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas
20 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

<Duomenys nebūtini.>


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM} [mėnuo, metai]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

<Duomenys nebūtini.>


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

<Duomenys nebūtini.>


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer logotipas


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/22/4960/001 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

<Duomenys nebūtini.>














































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Canesten 10 mg/g kremas
klotrimazolas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu po rekomenduojamos gydymo trukmės Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją. Žr. 3 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Canesten ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Canesten 
3.	Kaip vartoti Canesten
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Canesten
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Canesten ir kam jis vartojamas

Canesten veiklioji medžiaga yra klotrimazolas. Klotrimazolas priklauso imidazolo vaistų grupei, skirtai kovoti su grybelinių odos infekcijų sukėlėjais.
Canesten skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams gydyti:
· grybelinės odos infekcijos, pvz., sportininko pėda, grybelis, grybelinis sauskelnių bėrimas ir grybelinis prakaitavimo sukeltas bėrimas; 
· grybelių sukeltas išorinių moters lyties organų arba varpos galo uždegimas.

Jeigu nesate tikri, ar Jūs (arba Jūsų kūdikis, jeigu gydote grybelinį sauskelnių bėrimą) turite vieną iš šių odos infekcijų, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Canesten 

Canesten vartoti draudžiama:
-	jeigu Jums (arba Jūsų kūdikiui, jeigu gydomas grybelinis sauskelnių išbėrimas) yra alergija klotrimazolui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Canesten.

· Canesten gali sumažinti latekso gaminių, tokių kaip prezervatyvai ir diafragmos, veiksmingumą ir saugumą, jeigu jis tepamas lytinių organų srityje (moterims: lytinės lūpos ir sritis apie vulvą; vyrams: apyvarpė ir varpos galvutė). Poveikis trumpalaikis ir pasireiškia tik gydymo metu. Todėl gydymo metu naudokite alternatyvias apsaugos nuo nėštumo ir lytiškai plintančių ligų priemones.
· Venkite sąlyčio su akimis.
· Nedėkite kremo į burną ir nenurykite jo.
· Galimas kryžminis klotrimazolio jautrumas su kitais azolo dariniais, turinčiais priešgrybelinį poveikį, tokiais kaip itrakonazolas, flukonazolas, ketokonazolas, mikonazolas.
· Pacientai, gydomi imunosupresantais, chemoterapija, diabetu sergantys pacientai, ŽIV infekuoti pacientai prieš vartodami Canesten turi pasitarti su gydytoju.

Vaikams, paaugliams ir senyviems pacientams

Vaikams (jaunesniems negu 12 metų) ir senyviems pacientams vartoti galima tik prižiūrint gydytojui.
Reikia vengti ilgalaikio gydymo dideliuose odos plotuose, ypač kūdikiams ir vaikams.
Vulvito atveju jaunesnėms kaip 16 metų paauglėms Canesten galima vartoti tik po gydytojo konsultacijos.

Kiti vaistai ir Canesten 

Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galbūt vartosite kitų vaistų, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Canesten gali slopinti išoriškai vartojamų polienų grupės antibiotikų (nistatino, natamicino) poveikį. Vietiškai vartojami gliukokortikoidai gali silpninti klotrimazolo poveikį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

· Nėštumas
Per pirmuosius tris nėštumo mėnesius prieš vartojant Canesten, reikia pasitarti su gydytoju. 

· Žindymas
Canesten galima vartoti žindymo metu. Jeigu vartojamas vietiškai spenelių srityje, prieš maitinant vaiką reikia nusiplauti krūtis.
Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Canesten gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Candesten sudėtyje yra cetostearilo alkoholio, benzilo alkoholio.
· Cetostearilo alkoholis gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą). 
· 100g šio vaisto yra 2g benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali sukelti lengvą vietinį sudirginimą bei alerginių reakcijų.


3.	Kaip vartoti Canesten

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

· Prieš vartojimą pradurkite tūbelės sandariklį, apversdami dangtelį ir paspausdami juo tūbelės galą.
· Jeigu infekcija pažeidusi pėdas, prieš naudojant kremą, jas reikia nuplauti ir kruopščiai nušluostyti, ypač tarpupirščius.
· Kremu plonai ir tolygiai tepkite pažeistas vietas du ar tris kartus per parą ir švelniai įtrinkite.
· Kremo juostelės (0,5cm ilgio) pakanka maždaug delno dydžio plotui gydyti.

Gydymo trukmė
Gydymo trukmė priklauso nuo infekcijos tipo.
Kad būtų užtikrintas visiškas išgijimas, vartokite Canesten taip ilgai, kaip nurodyta toliau esančioje lentelėje, net jeigu simptomai išnyksta.
	Indikacija
	Gydymo trukmė

	Grybelinės odos infekcijos (sportininko pėda, grybelis, prakaitavimo sukeltas bėrimas)
	3–4 savaitės

	Įvairiaspalvė dedervinė (Pityriasis versicolor) (daugiau ar mažiau apvalūs taškai su kintančia odos pigmentacija, dažniau pasireiškiantys ant krūtinės ar nugaros, galintys šiek tiek pleiskanoti)
	2–4 savaitės

	Grybelinis sauskelnių bėrimas
	1–2 savaitės

	Mieliagrybių sukeltas išorinių moters lyties organų arba varpos galo uždegimas 
	1–2 savaitės



Odos infekcijos simptomai, tokie kaip niežėjimas arba skausmingumas, turėtų susilpnėti per kelias gydymo dienas, nors tokie požymiai, kaip paraudimas ar odos pleiskanojimas, gali praeiti ir per ilgesnį laiką. Jeigu simptomai išlieka pasibaigus rekomenduojamai gydymo trukmei, kreipkitės į gydytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
· Sunki alerginė reakcija (galinti kelti pavojų gyvybei reakcija)
· Išbėrimas
· Tinimas
· Dusulys
· Sumažėjęs kraujospūdis
· Sąmonės praradimas
· Svaigulys

Jeigu pasireiškia alerginė reakcija, nutraukite vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją. 
Pavartojus kremo, gali pasireikšti:
· Pūslės
· Odos išbėrimas
· Deginimo / perštėjimo / dilgčiojimo pojūtis
· Raudonė
· Dilgėlinė
· Niežėjimas
· Odos lupimasis
· Skausmas
· Patinimas
· Vartojimo vietos sudirginimas 
· Vartojimo vietos reakcija

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Canesten

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir tūbelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia. 
Pirmą kartą atidarius tūbelę, galima vartoti 3 mėnesius, bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko pabaigos.

[bookmark: _Toc129243269][bookmark: _Toc129243144]Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Canesten sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra klotrimazolas. 
· 1 grame kremo yra 10 mg klotrimazolo.
· Pagalbinės medžiagos yra: benzilo alkoholis, cetostearilo alkoholis, cetilo palmitatas, oktildodekanolis, polisorbatas 60, išgrynintas vanduo, sorbitano stearatas. 

Canesten išvaizda ir kiekis pakuotėje
Canesten yra baltas kremas aliuminio tūbelėje su plastikiniu užsukamu dangteliu. Taip pat yra membrana, garantuojanti, kad tūbelė atidaroma pirmą kartą. Dangtelyje yra pradūrimui skirtas smaigalis, skirtas tūbelei su sandarikliu atidaryti.

Canesten tiekiamas 20 g kremo tūbelėje.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas 
UAB Bayer
Sporto 18
LT-09238 Vilnius
Lietuva

Gamintojas
GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Strasse 7
79639 Grenzach-Wyhlen
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją:
UAB „Bayer“
Sporto 18
LT-09238 Vilnius
Lietuva
Tel: +370 5233 68 68
El. paštas: mi.baltic@bayer.com 

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Suomija: Canesderm 10 mg/g emulsiovoide
Estija: Canesten 
Latvija: Canesten 10 mg/g krēms
Lietuva: Canesten 10 mg/g kremas
Lenkija: Canesten Control

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas  2025-12-04.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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