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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Canesten Extra Spray

10mg/g Losung
Bifonazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn sich |hr Krankheitsbild nach 7 Tagen nicht gebessert oder gar
verschlimmert hat, wenden Sie sich an lhren Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Canesten Extra Spray und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Canesten Extra Spray beachten?
Wie ist Canesten Extra Spray anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Canesten Extra Spray aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Canesten Extra Spray und wofiir wird es
angewendet?

Canesten Extra Spray ist ein Breitspektrum-Antimykotikum zur Behandlung von
Pilzerkrankungen (Mykosen) der Haut. Bifonazol, der Wirkstoff in Canesten Extra Spray,
dringt in die befallenen Hautschichten ein und tétet dort den Pilz ab. Dartiber hinaus wirkt
es entzindungshemmend (antiphlogistisch).

Canesten Extra Spray wird angewendet:

Bei Pilzerkrankungen (Mykosen) der Haut, verursacht durch Dermatophyten, Hefen,
Schimmelpilze und andere Pilze wie Malassezia furfur sowie Infektionen durch
Corynebacterium minutissimum.

Dies kénnen sein z.B. Pilzerkrankungen der FliRe und Hande; Pilzerkrankungen der
tbrigen Kérperhaut und Hautfalten; sog. Kleienpilzflechte, verursacht durch Malassezia
furfur (Pityriasis versicolor); Erkrankung der Haut, verursacht durch Corynebacterium
minutissimum (Erythrasma) und oberflachliche Candidiasis.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Canesten Extra
Spray beachten?

Canesten Extra Spray darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Bifonazol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Canesten Extra Spray ist erforderlich, wenn
Sie in der Vergangenheit Gberempfindlich (allergisch) auf andere Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen (z.B. mit den Wirkstoffen Econazol, Clotrimazol, Miconazol) reagiert
haben, dirfen Sie Canesten Extra Spray nur mit Vorsicht anwenden.

Enthalt 28 % w/v Alkohol (Ethanol).
Bei geschadigter Haut kann es ein brennendes Gefiihl hervorrufen.

Bei Neugeborenen (Frilhgeborene und termingerecht geborene) kénnen hohe Ethanol-
Konzentrationen aufgrund signifikanter Resorption durch die unreife Haut (insbesondere
unter Okklusion) schwere lokale Reaktionen und systemische Toxizitat verursachen.
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Bei der Behandlung mit Canesten Extra Spray im Genitalbereich kann es wegen
bestimmter sonstiger Bestandteile bei gleichzeitiger Anwendung von Produkten aus
Latex (z.B. Kondome, Diaphragmen) zu einer Verminderung der Reil¥festigkeit bzw. zur
Beeintrachtigung der Sicherheit kommen.

Vermeiden Sie den Augenkontakt mit Canesten Extra Spray. Nicht einnehmen.
Sollten die Symptome nach Behandlung fortbestehen, bitte einen Arzt aufsuchen.

Nicht gegen Flammen oder auf glihende Gegenstédnde spriihen. Von Zindquellen
fernhalten - nicht rauchen. Die Lésung ist aufgrund des Ethanolgehaltes
leichtentziindlich.

Kinder

Canesten Extra Spray soll bei Sduglingen und Kleinkindern nur unter arztlicher Aufsicht
angewendet werden. Bitte achten Sie darauf, dass keine Lésung in den Mund des
Sauglings/Kleinkindes gelangt.

Anwendung von Canesten Extra Spray zusammen mit anderen Arzneimitteln

Begrenzte Daten deuten darauf hin, dass eine Wechselwirkung zwischen topisch
appliziertem Bifonazol und Warfarin méglich ist, unter Anstieg des Blutgerinnungsfaktors
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(INR-Wert). Daher sollte bei gleichzeitiger Anwendung von Bifonazol und Warfarin eine
entsprechende Kontrolle erfolgen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Es liegen keine hinreichenden Daten flr die Anwendung von Bifonazol bei Schwangeren
vor. Da es sich bei Bifonazol um einen ausschliel3lich auf der Haut anzuwendenden
Wirkstoff handelt und daher mit einer systemischen Wirkung (Wirkung auf andere
Organe) nicht zu rechnen ist, ist ein Risiko nicht zu erwarten. Trotzdem sollte aus
Vorsichtsgriinden die Anwendung von Bifonazol wéhrend der Schwangerschaft nur nach
sorgfaltiger arztlicher Nutzen-Risiko-Abschatzung erfolgen. In den ersten 3 Monaten der
Schwangerschaft sollte die Anwendung von Bifonazol vermieden werden.

Das Stillen sollte wahrend der Behandlung mit Bifonazol unterbrochen werden.
Studien zum Einfluss von Bifonazol auf die Fertilitat (Fruchtbarkeit) des Menschen liegen
nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Canesten Extra Spray hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
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3. Wie ist Canesten Extra Spray anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Canesten Extra Spray ist einmal taglich anzuwenden. Meist gentigt ein 1 — 2 maliges
Niederdriicken des Spriihkopfes flir eine etwa handtellergrol3e Flache.

Waschen Sie vor jeder Anwendung die erkrankten Hautstellen, damit lockere
Hautschuppen und eventuelle Riickstédnde der letzten Behandlung entfernt werden.
Trocknen Sie sie nach dem Waschen grindlich ab, vor allem auch schlecht zugangliche
Stellen z.B. zwischen den Zehen.

Hinweis: Betatigen Sie vor der erstmaligen Anwendung den Sprihkopf solange, bis die
Lésung verspriht wird.

Art der Anwendung

Sprihen Sie Canesten Extra Spray am besten abends vor dem Zubettgehen auf die
befallenen Hautstellen dinn auf und reiben Sie es ein.
Stand: September 2022 8
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Dauer der Anwendung

Um eine dauerhafte Ausheilung zu erreichen, sollten Sie die Behandlung mit Canesten
Extra Spray auch dann fortsetzen, wenn die Beschwerden, wie z.B. Brennen oder
Juckreiz, abgeklungen sind. Je nach Erkrankungsart sollten Sie die Behandlung tber
folgende Zeitrdume durchfiihren:

FulBmykosen, Zwischenzehenmykosen 3 Wochen
(Tinea pedis, Tinea pedum interdigitalis)

Mykosen an Kérper, Handen und in Hautfalten 2 — 3 Wochen
(Tinea corporis, Tinea manuum, Tinea inguinalis)

Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor), Erythrasma 2 Wochen
Pilzinfektionen der Haut durch Hefen 2 — 4 Wochen

(oberflachlichen Candidiasis)

Wenn sich |hr Krankheitsbild verschlimmert oder nach ungefahr 1 Woche keine
Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Canesten Extra Spray zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine groRere Menge Canesten Extra Spray angewendet haben, als Sie
sollten

Folgen der Anwendung zu grol3er Mengen von Canesten Extra Spray sind nicht
bekannt; es liegen keine Berichte hierzu vor.

Wenn Sie die Anwendung von Canesten Extra Spray vergessen haben

Wenden Sie beim nachsten Mal nicht eine gré3ere Menge Canesten Extra Spray an,
sondern setzen Sie die Behandlung wie empfohlen fort.

Wenn Sie die Anwendung von Canesten Extra Spray abbrechen

Um eine vollstdndige Ausheilung der Pilzinfektion zu erreichen und einem Riickfall
vorzubeugen, sollten Sie moglichst nicht ohne Ricksprache mit lhrem Arzt die
Behandlung vorzeitig beenden oder unterbrechen. Wenn Sie dies dennoch tun, ist eine
Wiederkehr der Beschwerden zu befilirchten, da Ihre Pilzerkrankung wahrscheinlich
noch nicht richtig ausgeheilt ist. Die Behandlung sollten Sie auch nicht nach dem
Abklingen der Beschwerden abbrechen, sondern konsequent fortfihren (wie unter
,PDauer der Anwendung“ empfohlen).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie |hren
Arzt oder Apotheker.
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Was konnen Sie zusatzlich tun?

Wechseln Sie taglich Handtlcher und Kleidungsstlicke, die mit den erkrankten Stellen in
Beriihrung gekommen sind. Dadurch kénnen Sie eine Ubertragung der Pilzerkrankung
auf andere Korperteile oder andere Personen vermeiden.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Canesten Extra Spray Nebenwirkungen haben, die nicht bei
jedem auftreten muissen.

Im Rahmen der Anwendung von Bifonazol nach der Zulassung wurden die folgenden
Nebenwirkungen identifiziert. Da diese Reaktionen freiwillig von Patientengruppen
unbestimmter Gréfie gemeldet wurden, ist eine Angabe der Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten nicht abschatzbar.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaRnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
wenden Sie Canesten Extra Spray nicht weiter an und suchen Sie |hren Arzt méglichst
umgehend auf.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort (Haufigkeit
nicht bekannt):

Schmerzen am Verabreichungsort, lokal begrenzte Odeme (am Verabreichungsort)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes (Haufigkeit nicht bekannt):
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trockene Haut, Hautirritation, Hautaufweichung, Hautabschuppung, Rétung, Brennen,
Juckreiz, Ausschlag, Ekzem, Blaschen, Nesselsucht, Kontaktdermatitis, allergische
Dermatitis

Diese Nebenwirkungen sind nur voribergehend und klingen nach Behandlungsende
wieder ab.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Canesten Extra Spray aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Flaschenetikett
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Canesten Extra Spray enthalt
Der Wirkstoff ist Bifonazol. 1 ml L6sung enthalt 10 mg Bifonazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 %, Isopropylmyristat (Ph.Eur.).
Wie Canesten Extra Spray aussieht und Inhalt der Packung

Canesten Extra Spray ist eine farblose L6sung und in einer Glasflasche mit
Pumpzerstauber mit 25 ml L6sung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Deutschland

Telefon: (0214) 30 51 348

E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller:

Stand: September 2022
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KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324
24106 Kiel

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im September 2022

Erganzende Informationen fiir lhre Gesundheit
Canesten Patienten-Service: Was Sie uiber Pilzinfektionen wissen sollten

Wie entstehen Hautpilz-Erkrankungen?

Pilze, die eine Infektion der Haut hervorrufen kénnen, sind weit verbreitet. Besonders
haufig finden sie sich in 6ffentlichen Schwimmbadern, Umkleideraumen oder Toiletten.
Dort kann man sich leicht durch Kontakt mit Hautschuppen anderer Personen
anstecken. Manchmal werden Pilze auch von Haustieren auf den Menschen ibertragen,
seltener durch Kontakt mit den Erregern in freier Natur. Pilzerkrankungen kénnen
praktisch an allen Kérperstellen auftreten, wobei besonders viele Menschen von Ful3pilz
betroffen sind. Nachdem die Pilze in die Haut eingedrungen sind, beginnen sie sich zu
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vermehren und nach einiger Zeit zeigen sich R6tungen, Schuppungen oder
Schwellungen. Meist jucken die betroffenen Hautstellen.

Sind Pilzerkrankungen ansteckend?

Pilze kdnnen Uber Hautschuppen oder direkten Kérperkontakt leicht von einem
Menschen auf den anderen Ubertragen werden. Um sich und andere vor einer
Ansteckung zu schitzen, sollte man z.B. Barful3laufen oder die gemeinsame Nutzung
von Gegensténden zur Koérperpflege (Handtliicher, Kdmme etc.) vermeiden. Pilze
kénnen aber auch bei ein und derselben Person von einer Kérperstelle auf eine andere
Ubertragen werden. Auch deshalb ist eine friihzeitige Behandlung selbst bei geringen
Beschwerden wichtig.

Wie wirkt Canesten Extra Spray?

Canesten Extra Spray wirkt gegen alle relevanten Pilzarten, die Hauterkrankungen beim
Menschen hervorrufen kénnen. Nach dem Auftragen dringt der Wirkstoff in die
befallenen Hautschichten ein und fuhrt dort zu einer Wachstumshemmung bzw.
Abt6étung der Pilze. Da sich die Haut stédndig erneuert und ,nachwéachst”, werden die
Pilze dann allm&hlich an die Oberflache beférdert und dann mit den Hautschuppen
abgestolien. Gleichzeitig wirkt Canesten Extra Spray entziindungshemmend, d.h. die
Beschwerden (Juckreiz, R6tung und/oder Schuppung) klingen schon nach kurzer Zeit
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ab. Die tagliche Behandlung muss jedoch konsequent noch mindestens 2 Wochen
weiter durchgefiihrt werden, auch wenn keine Hautverdnderungen mehr zu sehen sind.
Nur dadurch kann man sicher sein, dass alle Pilze verschwunden sind und die
Erkrankung nicht nach kurzer Zeit erneut auftritt.

Zur Kontrolle kénnen Sie den Behandlungsbeginn und den Tag, an dem die
Hautveranderungen verschwunden sind, hier eintragen.

Verschwinden der Hautveranderungen......... (Wichtig: Jetzt noch mindestens 2 Wochen
weiter behandeln.)

Woran merken Sie, dass die Behandlung wirkt?

Als Zeichen der Wirksamkeit gehen in der Regel schon nach wenigen Tagen die
Hautveranderungen (Rétung, Schuppung etc.) zurtick, und der Juckreiz lasst nach.
Gerade jetzt muss die Behandlung beharrlich weitergeflihrt werden - wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben -, damit Ihre Haut alle Pilze loswerden kann.

Falls sich Ihre Beschwerden 1 Woche nach Behandlungsbeginn nicht verbessern oder
sogar verschlimmert haben, sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Wie konnen Sie die Heilung fordern?
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Vor jeder Anwendung von Canesten Extra Spray sollten Sie die befallenen Hautstellen
waschen, damit lockere Hautschuppen entfernt werden. Danach grindlich abtrocknen -
bei Ful3pilz vor allem zwischen den Zehen -, weil Pilze sich in einer feuchten Umgebung
besonders wohl flihlen. Wechseln Sie aulierdem téglich Handtlicher und Wasche, die

mit den erkrankten Hautstellen in Beriilhrung kommen und waschen Sie sie grundlich. |hr
Apotheker berat Sie gerne Uber ergadnzende MalRnahmen, z.B. Waschedesinfektion.

Zur Vorbeugung gegen eine erneute Pilzansteckung sollten Sie nach dem Waschen die
Haut zwischen den Zehen und in Hautfalten besonders griindlich trocknen.

Gute Besserung wiinscht Canesten Extra. Bayer
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