sp.zn. sukls272710/2021
PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO PACIENTA
Canespor 1x denné sada na nehty 10 mg/g + 400 mg/g mast

bifonazolum/urea

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékate nebo 1€ékéarnika.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
o Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo

lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
o Pokud se Vase piiznaky zhorsi nebo nezlepsi do 14 dnti, musite se poradit s Iékatem.

Co naleznete v této pfibalové informaci:

1. Co je piipravek Canespor 1x denn¢ sada na nehty a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Canespor 1x denné sadu na nehty
pouzivat

Jak se pripravek Canespor 1x denné sada na nehty pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Canespor 1x denné sadu na nehty uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk w

1. CO JE PRIPRAVEK CANESPOR 1x DENNE SADA NA NEHTY A K CEMU SE
POUZIVA

Lécivymi latkami piipravku Canespor 1x denné sada na nehty jsou bifonazol a mocovina (urea).
Bifonazol je lokalni antimykotikum se Sirokym spektrem ucinku na kozni infekce vyvolané
kvasinkami, plisnémi a jinymi houbami.

Bifonazol dobte pronika do koznich vrstev postizenych infekei a usmrcuje tam pivodce nakazy
nebo brani jejich rastu.

Mocovina (urea) v sadé na nehty zmékcuje postizeny nehet, coZz umoznuje jeho bezbolestné
odstranéni (vztahuje se pouze k uvedené indikaci) a lepsi prunik bifonazolu do postizeného
nehtu.

Canespor 1x denn¢ sada na nehty se pouziva k 1é¢b¢ plisnovych onemocnéni nehtti na rukou i
na nohou vcetné bezbolestného odstranéni nehti.

Probihajici onemocnéni se poznd podle zmény tvaru, barvy a struktury nehtu. Nehet zesili, ztrati
lesk a zkrouti se, infekce se miize rozs§itit i na okolni nehty.

Ptipravek mohou bez porady s lIékatfem pouzivat déti od 3 let, dospivajici a dospéli.

U novorozenci (0 az 27 dnt1), kojenct a batolat (28 dndi az 23 mésict) a déti do 3 let se smi
piipravek Canespor 1x denné pouzivat jen pod pravidelnym lékaiskym dohledem.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
CANESPOR 1x DENNE SADU NA NEHTY POUZIVAT
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NepouZivejte Canespor 1x denné sadu na nehty
- jestlize jste alergicky(4) na bifonazol nebo mocovinu nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Canespor 1x denné¢ sada na nehty se porad’te se svym lékaiem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

o Pokud jste soucasné 1é¢eni warfarinem (I€k ovliviiujici srazlivost krve), v tomto piipade
muze byt ptipravek podévan jen po poradé s l1ékafem a pod pravidelnym lékaiskym
dohledem.

o Pokud u Vs doslo v minulosti k alergické reakci na jiné imidazolové protiplisiiové latky

(napt. ekonazol, klotrimazol, mikonazol), musite ptipravek pouzivat s velkou opatrnosti a
pouze pod lékaiskym dohledem.

Je tfeba vyvarovat se kontaktu pfipravku s ofima.
Ptipravek se nesmi polykat.
Soucasné s timto pfipravkem nenanasejte na postizena mista jiné 1éky k mistnimu pouziti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Canespor 1x denné sada na nehty

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud jste 1écen(a) soucasn¢ warfarinem (1€k ovliviujici srazlivost krve) a pripravkem
Canespor 1x denn¢ sada na nehty, 1ékai Vas bude sledovat z divodu mozného ovlivnéni krevni
srazlivosti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd nebo planujete ote¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.
Pouzivani pfipravku v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi se z preventivnich divodi
nedoporucuje.

V obdobi kojeni maji Zeny pouzivat ptipravek pouze na zéklade rozhodnuti 1ékate, ktery zvazi
rizika a ptinosy 1écby.

Ptipravek nema zadny vliv na muzskou ani zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:
Ptipravek nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Canespor 1x denné sada na nehty obsahuje tuk z ov¢i viny (lanolin).

Tuk z ov¢i viny (lanolin) mtize zptisobit mistni kozni reakce (napi. kontaktni dermatitidu).

3. JAK SE PRIPRAVEK CANESPOR 1x DENNE SADA NA NEHTY POUZiVA
Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni
svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Pokud Iékaf neurci jinak, Canespor 1x denné sada na nehty se nanasi na infekci postizeny nehet
jednou denné v mnozstvi postacujicim na pokryti celého nehtu tenkou vrstvou masti.

Zpusob podani:
Prvni aplikace:

2/7



1. Postizené nehty na nohou ¢i rukou namocte asi na 10 minut do horké vody. Diky tomu
dojde ke zmekceni nehtu.

2. Po koupeli osuste nehty na rukou ¢i nohou ru¢nikem a pomoci prilozené skrabky
odstranite pouze tu zméklou ¢ast nehtu, kterd je zasazena plisni, aby se 1é¢ivé latky 1épe
vstiebaly.

3. Poté na celou plochu nehtu v tenké vrstvé naneste mast a cely nehet piekryjte

vodovzdornou néplasti (je soucasti sady) na dobu 24 hodin. Néplast ustfihnéte podle
velikosti oSetfovaného nehtu.

4. Pozor! Mast se nesmi nanaset ani na kizi okolo nehtu, ani na prst ¢i do meziprsti. Navic
mastné okoli nehtu znemoznuje dokonalé pfilnuti naplasti a spravné ptisobeni ptipravku.

Dalsi aplikace: V pribéhu dalsich dni 1é¢by vzdy nejprve odstraite naplast a poté je jiz postup
stejny jako pii prvni aplikaci.

Prekryti ktize kolem postizeného nehtu neni obvykle nutné. Pokud se vyjimecné vyskytne
podrazdéni, je vhodné pouZit k naneseni na klizi kolem nehtu napf. zinkovou mast pied
prekrytim nehtu naplasti.

Ve vzacnych ptipadech alergie na naplast je tieba pouzit jiné vodovzdorné naplasti, ptipadné
pryzové rukavicové prsty.

Pokud nepostaci k 1écbé néplasti ze soupravy, l1ze zakoupit vodovzdorné naplasti a podle
potteby je pfistiihnout.

Délka 1é¢by

Popsany postup je tieba denné peclivé dodrzovat, a to tak dlouho, dokud nehtové ltizko neni
hladké a zadna dalsi zmékla nehtova ploténka postizena plisni se jiz neda odstranit. Podle
zavaznosti infekce a tloustky nehtu trva 1écba 7 - 14 dni.

Po odstranéni postizené ¢asti nehtu je vhodné pokracovat v protiplisnové 1€cbé piipravkem
Canespor 1x denn¢ krém po dobu 4 tydnti. Krém se v tomto ptipad€ nanasi na kizi v oblasti
nehtového ltzka vylééeného nehtu. Pokra¢ovani 1éCby piipravkem Canespor 1x denné€ krém je
doporuceno jako doléceni pripadné se vyskytujici kozni mykozy v okoli nehtu, ktera by mohla
zapricinit opétovny navrat onemocnéni u jiz vyléceného nehtu.

Pokud se ptiznaky onemocnéni nezlepsi do 14 dnil, nebo se objevi nové piiznaky, porad’te se o
dal$im pouzivani piipravku s 1ékafem.
Bez porady s 1ékafem nepouzivejte pripravek déle nez 4 tydny.

Vysledek 1é¢by zavisi predevsim na peclivém odstranéni postizenych ¢asti nehtu pomoci sady
na nehty Canespor 1x denné a pokud je kozni myko6zou postizeno i okoli nehtu, tak i
na nasledném oSetfovani nehtového lizka krémem Canespor 1x denné.

Pouziti u déti:
U déti do 3 let mize byt Canespor 1x denn¢ sada na nehty pouzivan pouze po poradé s Iékarem

a pod pravidelnym lékatrskym dohledem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku, neZ jste mél(a)
Riziko akutni intoxikace jako pfedavkovani po jedné kozni aplikaci (aplikace na velkou plochu
za podminek ptiznivych pro vstfebavani) nebo po netimyslném poziti je nepravdépodobné.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Canespor 1x denné sada na nehty
Nezdvojnasobujte nasledujici davku abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i Canespor 1x denn€ sada na nehty nezddouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Canespor 1x denn¢ sada na nehty je dobie snasen. Pfesto se mohou objevit nasledujici
nezadouci ucinky s nezndmou frekvenci vyskytu:

- bolest v mist¢ aplikace

- otok v mist¢ aplikace

- zanét kize (kontaktni nebo alergicka dermatitida)
- z&ervenani

- sveédéni

- vyrazka

- ekzém

- sucha pokozka

- podrazdénd pokozka

- zmeéknuti (macerace) pokozky
- pocit paleni pokozky

- poruchy nehtt

- zmeéna zbarveni nehtt

- bolest koncetin

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.
5.  JAK PRIPRAVEK CANESPOR 1x DENNE SADA NA NEHTY UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti data pouzitelnosti, uvedené na Stitku a krabic¢ce za
Pouzitelné do: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALST INFORMACE

Co piipravek CANESPOR 1x DENNE SADA NA NEHTY obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivymi latkami jsou bifonazolum a urea. Jeden gram masti obsahuje bifonazolum 10
mg a urea 400 mg.
- Pomocnymi latkami jsou: tuk z ov¢i viny, bild vazelina, bily vosk.

Jak pFipravek CANESPOR 1x DENNE SADA NA NEHTY vypada a co obsahuje toto
baleni

Canespor 1x denn¢ sada na nehty je nazloutld, homogenni mast v hlinikové tubé€ s vnitini
ochrannou vrstvou s PE Sroubovacim uzavérem. Dale baleni obsahuje 15 vodovzdornych
naplasti v zataveném plastovém sacku a Skrabku na nehty. To vse je uloZeno v krabicce.
Velikost baleni: 10 g masti + 15 naplasti + Skrabka na nehty

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
BAYER s.r.o0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:

Kern Pharma, S.L., Poligono Industrial Colon II, Venus 72, 08228 Terrassa (Barcelona),
Span¢lsko

GP Grenzach Produktions GmbH, Emil-Barell-Str.7, 79639 Wyhlen, Némecko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 20. 7. 2022
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Canespor 1x denné sada na nehty 10 mg/g + 400 mg/g mast
bifonazolum/urea

10g
Rady a pokyny pro pacienty trpici nehtovou plisni

Canespor 1x denn¢ sada na nehty obsahuje

. mast proti plisnim zpisobujici odloupnuti poskozeného nehtu

o Skrabka na nehty, slouzici k odstranéni zméklé nehtové ploténky
. vodovzdorné naplasti na zalepeni oSetieného nehtu

Mily paciente,

Plistiové onemocnéni nehtl je nakazlivé a mize prejit z postizenych nehtli na zdravé a poskodit
je.

Ditive bylo vétSinou tieba postizené nehty odstranit chirurgicky, aby se nasledn€ mohl pouzit
1€k proti plisnim.

Canespor 1x denné sada na nehty od firmy BAYER umoziuje 1é¢it nehtové plisné bezbolestné,
a to béhem 4 tydnti.

Text navodu k pouZiti

Navod k pouZiti pii lé¢bé plisfiovych infekci nehtii

1. Postizené nehty na nohou ¢i rukou namocte asi na 10 minut do horké vody. Diky tomu
dojde ke zmekceni nehtu.

2. Po koupeli osuste ruku ¢i nohu ru¢nikem a pomoci ptfilozené Skrabky naruste a odstraiite
pouze tu ¢ast nehtu, které je zasazena plisni, aby se 1éCivé latky 1épe vstiebaly.

3. Vytlacte prouzek masti odpovidajici délce nehtu a naneste na nehet tak, aby byl pokryt
tenkou vrstvou masti. Nevtirejte!

4, Jednu polovinu néplasti prilozte na postizeny nehet (diagram ukazuje plosku nohy).
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Druhou, nepfilepenou polovinu naplasti, ohnéte na spodni stranu prstu, postranni chlopné
tahem pfilepte okolo prstu az na piedni stranu. Dikladné pfitlacte. (Diagram ukazuje
plosku nohy).

Nyni naplast kryje postizeny nehet jako ochranny obal. Takto zakryty ma nehet zlstat 24
hodin. (Diagram ukazuje hibet nohy)

Po 24 hodinach odstraiite naplast. A opakujte vySe uvedeny postup: (po koupeli osuste ruku
¢i nohu ru¢nikem a pomoci ptilozené Skrabky opatrné odstrante zmekéenou nehtovou
hmotu).

Tuto proceduru opakujte denné, dokud vSechna postizena nehtova hmota neni odstranéna a
nehtové lzko neni volné (asi 1 az 2 tydny).

Ptipravek Canespor 1x denné¢ sada na nehty obsahuje vSe, co potiebujete pro pocatecni lécbu
nehtl postizenych plisnovou infekei:

Vodovzdorné néplasti k zalepeni postizené¢ho nehtu
Protiplisnovou mast v hlinikové tub¢.
Skrabka k odstranéni zmé&kéené nehtové hmoty
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