FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAQ PARA O UTILIZADOR

Canesten gyno 3, creme para uso vaginal 20 mg/g
clotrimazol

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informagdo importante para si.
Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.
N&o dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que voceé.
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Entre em contato com
seu médico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto O que é

Qual é Canesten gyno 3 e para que este medicamento é utilizado?
O que voceé precisa saber antes de usar este medicamento

Como usar este medicamento?

Possiveis efeitos colaterais

Como armazenar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informacdes
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1.0 QUE E CANESTEN GYNO 3 E PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E UTILIZADO?

Canesten gyno 3 contém como substéancia ativa clotrimazol. Clotrimazol é uma substéncia que
mata ou inibe o
crescimento de certos tipos de fungos ou leveduras.

Seu médico diagnosticou uma infeccdo fungica na vagina (vagina). O causador mais comum é a
Candida albicans. Este fungo esta normalmente presente na pele e pode causar sintomas sob
certas condi¢des, como

o surgimento de corrimento vaginal, conhecido como leucorreia. Canesten gyno 3 é utilizado em
infecgdes vaginais causadas por certos tipos de fungos ou leveduras.

2.0 QUE VOCE PRECISA SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Quando vocé nao deve usar este medicamento?

Vocé é alérgico a algum dos componentes deste medicamento, como cetilestearilalcool. Vocé
pode encontrar essas substancias na se¢do 6. Quando deve ter cuidado extra com este
medicamento? Canesten gyno 3 creme vaginal ndo deve ser utilizado durante a menstruacao,
pois ndo se pode confiar completamente na eficacia. Portanto, certifique-se de que o tratamento
seja concluido antes desse periodo.

Este medicamento contém 2 gramas de alcool benzilico em cada 100 gramas de creme,
correspondendo a 20 mg/g de creme. O alcool benzilico pode causar leve irritagdo local.
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O creme vaginal ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade ao cetilestearildlcool, pois
esta substancia é utilizada como excipiente no creme (100 mg por grama). Nesse caso, pode-se
usar o comprimido vaginal (também disponivel no mercado). Alcool cetilestearilico pode causar
reacdes cutaneas locais (por exemplo, dermatite de contato).

Canesten gyno 3 creme pode reduzir a eficacia e seguranga de produtos de borracha como
preservativos e diafragmas. O efeito é temporario e ocorre apenas durante o tratamento.

Uso de Canesten gyno 3 em combinagdo com outros medicamentos
Nao sdo conhecidas interagdes de Canesten gyno 3 com outros medicamentos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tomou recentemente outros
medicamentos. Isto também se aplica a medicamentos que pode obter sem receita médica.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

Canesten gyno 3 pode, tanto quanto se sabe, ser usado sem perigo para o feto na dosagem
recomendada durante a gravidez, se necessario. Durante a gravidez, deve-se evitar o uso do
aplicador e a administracdo dos comprimidos vaginais (também disponiveis comercialmente)
com a mao é preferivel. O comprimido vaginal pode ser inserido com a mao

inserido.

Amamentagao
Canesten gyno 3 pode ser usado durante a amamentagéo conforme prescrito.

Fertilidade
Nao foram realizados estudos em humanos sobre os efeitos de clotrimazol na fertilidade, mas
estudos em animais ndo demonstraram efeito do medicamento na fertilidade.

Esta gravida, pensa estar gravida, quer engravidar ou estd a amamentar? Entdo, entre em contato
com o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Habilidade para dirigir e usar maquinas
Nao se espera que este medicamento tenha influéncia nessas fungdes.

3. COMO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga rigorosamente o conselho do seu médico ao usar Canesten gyno 3. Consulte o seu médico
ou farmacéutico em caso de duvida.

Em geral, a prescricdo do seu médico sera: durante trés dias consecutivos, uma vez por dia - a
noite antes de dormir - inserir uma carga de aplicador (aproximadamente 5 gramas) de creme
vaginal o mais profundamente possivel na vagina. Para cada administragao, deve ser usado um
novo aplicador, que pode ser descartado apds o uso.

Quando a infecgdo também se estende além da vagina, ao redor dos labios vaginais, pode,
também para prevenir reinfecgao, por prescricdo médica, além disso, clotrimazol creme para uso
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vaginal 10 mg/g ser aplicada. Aplique esta creme duas vezes ao dia em camada fina nas &reas
afetadas por aproximadamente uma semana.

Instrugdes de uso
A aplicagdo da creme vaginal é melhor realizada em posi¢ao deitada, com as pernas ligeiramente
dobradas e afastadas.

Canesten gyno 3 creme vaginal é administrada da seguinte forma:

1. Abra o tubo pressionando a tampa invertida contra o lacre de aluminio.

2. Puxe o émbolo do aplicador até o limite.

3. Coloque o aplicador no tubo, mantenha pressionado e encha completamente apertando
suavemente o tubo.

4. Retire o aplicador do tubo, insira-o 0 mais profundamente possivel na vagina
(preferencialmente em posicdo deitada) e esvazie pressionando o @mbolo.

5. Remova o aplicador e descarte-o.

Geral

O parceiro deve ser tratado com um creme antifungico em caso de infec¢do do pénis para evitar
contaminagdo mutua.

Em infecgdes persistentes, deve-se considerar uma possivel contaminagao via reto, que entdo
deve ser tratada.

Se vocé notar que Canesten gyno 3 te sterk of juist te weinig werkt, raadpleeg dan uw arts of
apotheker.

Consulte um médico se os sintomas persistirem por mais de 7 dias.

Usou uma quantidade excessiva deste medicamento?

Nao ha casos conhecidos de sobredosagem com o uso de Canesten gyno 3 de acordo com as
instrugdes de uso.

Em caso de duvida, entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Esqueceu-se de usar este medicamento?

Nesse caso, pode aplicar a dose normal no préximo horario. Nao use uma dose dupla para
compensar uma dose esquecida

em 4. POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS

Como qualquer medicamento, este

medicamento pode ter efeitos colaterais efeitos colaterais do medicamento tamsulosina:

reagdes alérgicas, incluindo erupgao cutanea, prurido, urticaria, angioedema e dificuldades
respiratérias. clotrimazol.
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Doencas do sistema imunoldgico: hipersensibilidade em casos graves levando ao inchago dos
labios, lingua e garganta ou uma reacdo anafilatica (pode ser acompanhada de nausea, diarreia,
press3o arterial baixa, dificuldade para respirar, perda de consciéncia).

Doencas da pele e do tecido subcutaneo: pele vermelha, erupgéo cutanea com coceira, erupgao
cutanea, sensacao de formigamento/ardor na pele.

Disturbios gerais e condi¢gdes no local de administragao: irritagcdo ou reagdo no local de aplicagéo,
retenc¢do de liquidos. O uso do creme pode causar irritagdo no pénis do parceiro.

Doencas do sistema reprodutor e da mama: sangramento vaginal.

Relatar efeitos colaterais

Se voce tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estdo listados nesta bula. Vocé também
pode relatar efeitos colaterais diretamente através do site www.lareb.nl. Ao relatar efeitos
colaterais, vocé nos ajuda a obter mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5.COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Para Canesten gyno 3 creme ndo ha condi¢des especiais de armazenamento.

Nao use este medicamento apds a data de validade indicada no rétulo da embalagem apds
“EXP:". A data de validade refere-se ao ultimo dia desse més.

Os medicamentos ndo devem ser descartados no esgoto ou com o lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que ndo sdo mais necessarios. Estas medidas
ajudardo a proteger o meio ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Quais substancias estdo neste medicamento?

Canesten gyno 3 é um creme para uso vaginal. A substancia ativa neste medicamento é
clotrimazol.

Outros excipientes neste medicamento s&o: estearato de sorbitano (E491), polissorbato 60
(E435),alcool cetilestearilico, palmitato de cetila, 2-octildodecanol, dlcool benzilico, dgua
purificada.

Como é Canesten gyno 3 e quanto contém uma embalagem?
Canesten gyno 3 creme vaginal esta disponivel em uma embalagem com um tubo de 20 gramas
de creme e 3 aplicadores.

Titular da autorizagdo de introdug¢ado no mercado e fabricante
Titular do registro:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel
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Ompakker (veja rétulo na embalagem externa):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
ou

Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Fabricante:

Kern Pharma S.A.
Terassa

Espanha

Bayer Healthcare AG
Leverkusen
Alemanha

Famar AB

Avlonas Attikis

Grécia

GP Grenzach Produgdo GmbH
Grenzach-Wyhlen

Alemanha

Registrado sob:

RVG 121639//08935 Canesten gyno 3, creme para uso vaginal 20 mg/g (Grécia)

Este medicamento é comercializado no pais de origem sob o0 nome:

Grécia: Canesten 2% KOAITKT KPERX

Este folheto foi aprovado pela Gltima vez em margo de 2025 ((130225)).
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