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UPUTSTVO ZA LIJEK

[bookmark: _Hlk154049903]Canesten 1, 500 mg, vaginalna kapsula, meka
klotrimazol


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 7 dana, morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk154051422]Šta je lijek Canesten 1 i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Canesten 1
1. Kako se upotrebljava lijek Canesten 1
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Canesten 1
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK CANESTEN 1 I ČEMU JE NAMIJENJEN

[bookmark: _Hlk154051348][bookmark: _Hlk154474336]Aktivna supstanca lijeka Canesten 1 vaginalna kapsula, meka je klotrimazol, koji pripada grupi imidazola. Ima široki spektar antigljivičnog djelovanja, to jest uništava gljivice i sprečava njihov rast. Efikasan je i protiv mikroorganizama kao što su dermatofiti, kvasci i plijesni.

Lijek Canesten 1 meka kapsula za vaginu upotrebljava se za liječenje infekcija vagine i spoljašnjih ženskih polnih organa uzrokovanih mikroorganizmima osjetljivim na klotrimazol. Infekcije najčešće uzrokuju gljivice Candida iz roda kvasnica. Simptomi uključuju svrab, peckanje, gusti, bijeli do žuti (sirasti) iscjedak iz vagine bez mirisa, crvenilo, otok i bol.

Ovaj se lijek koristi kod odraslih pacijentkinja i adolescentkinja starijih od 16 godina.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK CANESTEN 1

Lijek Canesten 1 ne smijete koristiti:

• ako ste alergični na klotrimazol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru prije nego primjenite lijek Canesten 1 vaginalna kapsula, meka u slučaju:

· prve infekcije vagine
· infekcije vagine tokom prvog tromjesečja trudnoće
· ponavljajućih infekcija, više od dvije infekcije tokom prethodnih šest mjeseci
· temperature od 38 °C ili više
· bola u donjem dijelu abdomena, bola u leđima
· neugodnog mirisa iscjedka iz vagine
· mučnine
· krvarenja iz vagine i/ili bola u ramenima

Primjena lijeka Canesten 1 vaginalna kapsula, meka tokom menstruacije se ne preporučuje. Liječenje treba završiti prije početka menstruacije.

Nemojte koristiti tampone, sredstva za ispiranje vagine, spermicide ili druge proizvode koji se primjenjuju u vaginu tokom primjene lijeka Canesten 1 vaginalna kapsula, meka.

Izbjegavajte polni odnos tokom primjene ovog lijeka, s obzirom da se infekcija može prenijeti na Vašeg partnera.

Ukoliko su kod Vašeg seksualnog partnera prisutni simptomi gljivične infekcije, on se takođe mora podvrgnuti liječenju. Liječenje seksualnih partnera može pomoći u sprečavanju ponovne infekcije.
Proizvodi od lateksa, kao što su kondomi i dijafragme, mogu biti neefikasni kao kontracepcija.

Lijek ne smijete progutati.

Djeca i adolescenti

U adolescentkinja mlađih od 16 godina, lijek Canesten 1 vaginalna kapsula, meka smije se koristiti samo nakon savjetovanja sa doktorom.




Primjena drugih ljekova

Obavjestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove.

Obavjestite svog ljekara ako uzimate takrolimus ili sirolimus, ljekove za spečavanje odbacivanja organa nakon transplantacije.

Lijek Canesten 1 vaginalna kapsula, meka može pojačati djelovanje drugih istovremeno primjenjenih ljekova. Međutim, s pojedinačnom dozom od 500 mg nije vjerojvtno da će se to dogoditi. Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet ako nijeste sigurni da li smijete istovremeno primijeniti druge ljekove s lijekom Canesten 1 vaginalna kapsula, meka.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

• Trudnoća
Tokom prvog tromjesečja trudnoće morate se posavjetovati sa svojim ljekarom prije primjene klotrimazola.
Tokom trudnoće, ne smijete koristiti priloženi aplikator. Stoga, meku kapsulu stavite u vaginu prstom, kako bi se spriječile povrijede vrata materice.

• Dojenje
Lijek Canesten 1 meka kapsula za vaginu se može koristiti tokom dojenja. Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet.

Uticaj lijeka Canesten 1 na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Pri upotrebi lijeka Canesten 1 meka kapsula nije primijećen uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i mašinama.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CANESTEN 1

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.
 
Preporučena doza je:
• jednu meku kapsulu za vaginu uveče stavite što dublje u vaginu.
Liječenje se može ponoviti. Međutim, ako se infekcija nastavi ili se ponavlja, to može ukazivati na ozbiljnije stanje pa treba potražiti savjet ljekara.

Uputstvo za upotrebu 
Jednu meku kapsulu za vaginu stavite s priloženim aplikatorom što dublje u vaginu, najbolje u ležećem položaju, uveče prije spavanja. 

1. Izvucite klip aplikatora dok se ne zaustavi. Stavite meku kapsulu za vaginu u aplikator. 
[image: ]

2. Meku kapsulu za vaginu namjestite u aplikator te je pričvrstite tako da je lagano okrenete. 

[image: ]

3. Aplikator stavite što dublje u vaginu. Najbolje je da pritom ležite na leđima sa malo savijenim nogama. Klip aplikatora oprezno gurnite do kraja. Zatim izvadite aplikator. 

[image: ]

Primjena meke kapsule za vaginu bez aplikatora: 
Ako ste trudni meku kapsulu stavite u vaginu prstima.

Trajanje liječenja 

Lijek Canesten 1 vaginalna kapsula, meka se primjenjuje kao jednokratna doza. 
Obratite se ljekaru ako se simptomi koje uzrokuje gljivična infekcija vagine ne poboljšaju u roku od 7 dana od početka liječenja, da se utvrdi uzrok infekcije. Ako se stanje pogorša, obratite se ljekaru.
 
U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Canesten 1 može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakog.

Neželjena dejstva se mogu pojaviti sa sljedećom učestalošću: 

Često, mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba: 
· peckanje

Manje često, mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba: 
· bol u abdomenu
·  svrab 
· crvenilo/iritacija kože 
Rijetko, mogu se javiti u manje od 1 na 1 000 osoba: 
· alergijske reakcije 
· oticanje 
· kožni osip 
· krvarenje iz vagine

Nepoznato, učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka 
· ljuštenje vagine
· nelagoda u vagini
· bol u vagini 
· mučnina 
· koprivnjača 
· iscjedak iz vagine
· bol 

Prekinite liječenje ako imate lokalne neželjene reakcije ili alergijske reakcije (uključujući anafilaktičku reakciju, angioedem (oticanje), nizak krvni pritisak, nedostatak vazduha i/ili kratkotrajni gubitak svijesti). 

Lokalne reakcije mogu biti slične simptomima bolesti. Ponekad može biti teško razlikovati simptome infekcije od neželjenih reakcija uzrokovanih lijekom.

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK CANESTEN 1

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Lijek ne zahtjeva posebne uslove čuvanja.
Lijek čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od vlage.


Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Canesten 1

· Aktivna supstanca je klotrimazol. 
· Pomoćne supstance su:

· želatin 
· glicerol 
· bijeli vazelin
· tečni parafin
· voda, prečišćena
· titanijum dioksid (E171) 
· boja Quinoline yellow (E104) 
· boja Sunset yellow (E110) 
· lecitin (E322) 
· trigliceridi, srednje dužine lanca 


Kako izgleda lijek Canesten 1 i sadržaj pakovanja
Jedna kutija lijeka sadrži 1 žutu meku kapsulu u blisteru i aplikator za primjenu kapsule u vaginu.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
GP Grenzach Produktions GmbH, Emil-Barell-Strasse 7, D-79639 Grenzach-Wyhlen, Njemačka
[bookmark: _GoBack]Bayer farmacevtska družba d.o.o., Bravničarjeva 13, 1000, Ljubljana, Slovenija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

2030/24/281 – 6410 od 23.01.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Januar, 2024. godine
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