Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

o - - 1 GYN

: Once xomoi

BAYER Wirkstoff: Clotrimazol (Vaginaltablette 500 mg, Creme mit 1%)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmaéglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Canesten GYN Once Kombi jedoch
vorschriftsméRig angewendet werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
Wenn sich Ihr Krankheitshbild verschlimmert oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Canesten GYN Once Kombi und woflr wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Canesten GYN Once Kombi beachten?
3. Wie ist Canesten GYN Once Kombi anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Canesten GYN Once Kombi aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Canesten® GYN Once Kombi und wofiir wird es angewendet?

Canesten GYN Once Kombi ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen der Scheide. Clotrimazol, der Wirkstoff von Canesten GYN Once Kombi, hemmt das
Wachstum und die Vermehrung von Pilzzellen wie z. B. Sprosspilzen (Hefen) sowie eine Reihe weiterer Pilze und einiger Bakterien.

Canesten GYN Once Kombi wird angewendet bei:

Infektidsem Ausfluss, verursacht durch Hefepilze; Entziindungen der Scheide und Schamlippen durch Pilze - meist Hefepilze der Gattung Candida - sowie Uberlagernde
Infektionen (Superinfektionen) mit clotrimazolempfindlichen Bakterien.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Canesten® GYN Once Kombi beachten?

Canesten GYN Once Kombi darf nicht angewendet werden
wenn Sie Uberempfindlich auf den Wirkstoff Clotrimazol oder einen der sonstigen Bestandteile sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Canesten GYN Once Kombi ist erforderlich:

Befragen Sie bitte lhren Arzt,

- bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung;

- wenn bei Ihnen wahrend der vergangenen 12 Monate mehr als vier derartige Pilzinfektionen aufgetreten sind.

Bei Anwendung von Canesten GYN Once Kombi mit anderen Arzneimitteln
Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt geworden.

Schwangerschaft
Aus Griinden der Vorsicht durfen Sie Canesten GYN Once Kombi nur nach entsprechender Nutzen-/Risiko-Abschatzung durch lhren behandelnden Arzt anwenden. Wahrend der
Schwangerschaft sollte die Behandlung entweder mit der Vaginalcreme durch den Arzt erfolgen oder mit Vaginaltabletten ohne Applikator durchgefiihrt werden.

Stillzeit

In der Stillzeit kdnnen Sie Canesten GYN Once Kombi auf Anweisung des Arztes anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Canesten GYN Once Kombi

In der Creme enthaltener Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Hinweis

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Latexprodukten (z. B. Kondome, Diaphragmen) kann es wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (insbesondere Stearate) zur Verminderung der
Funktionsféhigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Produkte kommen.

3. Wie ist Canesten® GYN Once Kombi anzuwenden?
Wenden Sie Canesten GYN Once Kombi immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Bei Infektionen der Schamlippen (Candida vulvitis) und angrenzender Bereiche die Creme 1-3 mal taglich auf die entsprechenden Hautbezirke (duBere Geschlechtsteile bis
zum After) anwenden.

Bei Anwendung der Vaginaltablette: Fihren Sie die Vaginaltablette am besten abends wie nachfolgend beschrieben méglichst tief in die Scheide ein.

Anwendung mit Applikator
1. Applikatorstab bis zum Anschlag herausziehen. Dann Vaginaltablette so in den Applikator stecken, dass die abgerundete Seite der
Tablette ca. zur Halfte aus diesem herausragt. Dabei die runde Applikatorspitze vorne mit den Fingern etwas zusammendrucken.

2. Applikator mit Tablette vorsichtig moglichst
tief in die Scheide einfiihren (am besten in
Rickenlage).

3. Applikatorstab bis zum Anschlag vorsichtig
durchdricken, wobei die Tablette in der
Scheide platziert wird.

Applikator entfernen und wegwerfen.

Die Anwendung
kann auch ohne
Applikator erfolgen

Die Behandlung sollte zweckméaRigerweise nicht wahrend der Menstruation durchgeflihrt werden.

Hinweis

Bei trockener Scheide kann es vorkommen, dass sich die Vaginaltablette nicht vollstandig auflést. Dies lasst sich daran erkennen, dass feste Brockchen ausgeschieden
werden, die sich z. B. in der Unterwasche befinden. In diesem Fall sollte die Behandlung mit Canesten GYN 3-Tage-Therapie Vaginalcreme durchgefiihrt werden.

Bei diesem Produkt wird Creme mit einem Applikator eingefiihrt.

Dauer der Anwendung

Vaginaltabletten: Eine 1-Dosis-Therapie ist in der Regel ausreichend, um eine Pilzinfektion zu beseitigen. Falls erforderlich, kann jedoch eine zweite Behandlung
angeschlossen werden.

Im Allgemeinen gehen die Anzeichen einer Scheidenentziindung, die durch Pilze verursacht ist (wie Juckreiz, Ausfluss, Brennen), innerhalb der ersten 4 Tage nach der
Behandlung deutlich zuriick, d. h. die Beschwerden kénnen noch einige Tage nach Anwendung der 1-Dosis-Therapie andauern. Falls nach 4 Tagen keine deutliche Besserung
der Symptome eintritt, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Creme: Die allgemeine Therapiedauer fiir die Creme betragt bei Candida vulvitis 1-2 Wochen.

Da meist Vagina und Vulva betroffen sind, sollte eine Kombinationsbehandlung (Behandlung beider Bereiche) durchgefiihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Canesten GYN Once Kombi zu stark oder zu schwach ist.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Canesten GYN Once Kombi Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar
Mogliche Nebenwirkungen:
Haut
Gelegentlich:

kénnen Hautreaktionen an den behandelten Hautstellen auftreten (z. B. Brennen, Stechen, Rétung).

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Sehr selten: )

Vaginaltablette: In Einzelféllen kann es zu generalisierten Uberempfindlichkeitsreaktionen unterschiedlichen Schweregrades kommen. Diese konnen betreffen: die Haut (z. B.
Juckreiz, Rétung), die Atmung (z. B. Atemnot), den Kreislauf (z. B. behandlungsbediirftiger Blutdruckabfall bis hin zu Bewusstseinsstérungen) und den Magen-Darm-Trakt (z. B.
Ubelkeit, Durchfall).

Creme: Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearylalkohol kdnnen gelegentlich allergische Reaktionen an der Haut auftreten.

Welche Mafinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Wenn die aufgefiihrten Nebenwirkungen zum ersten Mal auftreten oder lhre Beschwerden sich verschlimmern, suchen Sie bitte lhren Arzt auf.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Canesten® GYN Once Kombi aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und den Behaltnissen angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Fr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Die Creme ist nach erstmaligem Offnen noch 3 Monate haltbar.

6. Weitere Informationen

Was enthalt Canesten GYN Once Kombi?

Der Wirkstoff ist:

1 Vaginaltablette enthalt 500 mg Clotrimazol. 1 g Creme enthélt 0,01 g Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Vaginaltablette: Calciumlactat Pentahydrat, Crospovidon, hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstarke, Hypromellose, mikrokristalline
Cellulose, Milchsaure.

Creme: Benzylalkohol, Gereinigtes Wasser, Octyldodecanol (Ph.Eur.), Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Cetylpalmitat, Sorbitanstearat, Polysorbat 60.

Darreichungsform und Inhalt der Packung
Alu-Blister mit 1 Vaginaltablette und separatem Applikator sowie 1 Tube mit 20 g Creme.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH, 51368 Leverkusen, Deutschland Bayer

Hersteller:
Bayer Schering Pharma AG, Betrieb: 51368 Leverkusen, Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet:
Januar 2009

Ergédnzende Informationen

Patienten-Service: Was Sie iiber Ihre Erkrankung und deren Behandlung mit Canesten GYN wissen sollten.

Wenn Sie diese Information in der Hand halten, haben Sie einen wesentlichen Schritt in Richtung Gesundheit schon getan. Bei der Behandlung der Pilzinfektion méchten wir
Sie mit Fakten, Tipps und Hinweisen unterstiitzen. Lesen Sie deshalb diese Information sorgféltig durch, bevor Sie mit der Behandlung beginnen. Wenn Sie dariber hinaus
weitere Fragen haben, werden lhr Arzt oder Apotheker Sie gern beraten.

Wie entsteht eine Pilzinfektion im Genitalbereich?

Pilzinfektionen im gynakologischen Bereich sind weit verbreitet. 75% aller Frauen erkranken mindestens einmal im Leben daran, die meisten deutlich haufiger.
,Vaginalmykosen“ oder ,Candidosen*“ - so die medizinischen Fachbegriffe - entstehen in der Regel nicht durch mangelnde Hygiene. Pilzinfektionen werden durch Hefepilze
der Gattung Candida hervorgerufen. Unter bestimmten Bedingungen kénnen die Pilze eine Infektion der Scheide hervorrufen. Wenn die Infektion nicht behandelt wird, kann
sie sich auf die umgebenden Bereiche (z. B. die Schamlippen) ausdehnen.

Fur das Auftreten von Pilzinfektionen im Genitalbereich gibt es viele Ursachen. Wir haben die haufigsten flr Sie zusammengestellt:

- Hormonelle Veranderungen oder Schwankungen (z. B. Menstruationszyklus oder Schwangerschaft)

- Verwendung bestimmter Antibiotika

- Infektionen in einem anderen Bereich lhres Korpers (z. B. Entziindungen, starke Erkaltung)

- Bestehende Abwehrschwache oder Einnahme von Medikamenten, die die kdrpereigene Abwehr schwachen (sogenannte Immunsupressiva)

- Bestimmte Krankheiten (z. B. Diabetes mellitus)

- Einseitige Erahrung (z. B. zu viele Sufigkeiten wie Kuchen, Schokolade etc.)

- Ubertriebene Hygiene (iibermaRige Verwendung parfiimierter Seifen und Badezusatze, Intimsprays etc.)

Die Behandlung von gynakologischen Pilzinfektionen

Wie kann Ihnen Canesten GYN helfen?

Eine vaginale Pilzinfektion ist meist mit ,typischen” unangenehmen Symptomen verbunden, wie:

- Juckreiz und/oder Brennen in der Scheide und den umgebenden Bereichen

- Ro6tung und Schwellung des Gewebes

- Vermehrter, gelblich-weifer Ausfluss, der nahezu geruchlos ist.

Die Symptome kénnen gemeinsam, aber auch einzeln auftreten.

Mit Canesten GYN setzen Sie ein zuverlassiges und bewahrtes Arzneimittel ein. Der Wirkstoff in Canesten GYN wirkt gegen die fur die Infektion verantwortlichen Pilze.

Bitte beachten Sie: Um eine vollstandige Ausheilung der Infektion zu erreichen und einem Riickfall vorzubeugen, sollten Sie mdglichst nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt
die Behandlung vorzeitig beenden oder unterbrechen.

Canesten GYN erhalten Sie als:
Kombinationspackung (Vaginaltablette und Creme) sowie als separate Vaginaltabletten und Creme, jeweils mit Applikator(en).

Was konnen Sie tun, um eine erneute Pilzinfektion im Genitalbereich zu verhindern?

Leider gibt es keine Méglichkeit, eine Pilzinfektion zuverlassig zu verhindern. Wenn Sie aber die folgenden Tipps und Hinweise beachten, kénnen Sie das Risiko erneuter

Infektionen reduzieren:

- Unterwasche aus Kunstfasern, eng sitzende Strumpfhosen oder zu enge Jeans schaffen ein warmes, sauerstoffarmes Klima. Und das begunstigt das Wachstum und die
Vermehrung von Pilzen. Tragen Sie Kleidung aus atmungsaktiven Stoffen.

- Benutzte Handtlicher, Waschlappen, getragene Unterwasche kdnnen Quelle fir eine Wiederansteckung sein. Waschen Sie deshalb Wasche, die nicht bei mindesten 60 °C
gewaschen werden kann, zusatzlich mit einem desinfizierenden Waschespiiler (in Apotheken erhéltlich).

- Verwenden Sie fiir die tagliche Hygiene milde Seifen ohne Desinfektions- oder Parfiimzusatz und vermeiden Sie Ubertriebene Hygiene. Das kann die natirliche
Schutzfunktion der Haut zerst6ren und die Abwehrfahigkeit herabsetzen.

- Nach dem Toilettenbesuch sollten Sie mit dem Toilettenpapier von der Scheidendffnung in Richtung Enddarm (After) streichen. Auf diese Weise vermeiden Sie, dass Pilze,
die im Darm vorkommen, in die Scheide gelangen.

- Zucker ist ein idealer Nahrboden fiir Pilze. Reduzieren Sie zuckerhaltige Lebensmittel. Setzen Sie stattdessen auf ballaststoffreiche Kost mit viel Gemise und Salaten,
Milchprodukten, Fisch und Fleisch.

Bei weiteren Fragen zu gynakologischen Pilzinfektionen oder deren Behandlung wird Sie Ihr Arzt oder Apotheker gern beraten.
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