Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CREME
10 mg/g Creme I Bifonazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthdlt 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
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild nach 7 Tagen
nicht gebessert oder gar verschlimmert hat,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Canesten Extra Creme und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Canesten
Extra Creme beachten?

. Wie ist Canesten Extra Creme anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méaglich?

. Wie ist Canesten Extra Creme aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Canesten® Extra Creme und
wofiir wird es angewendet?

Canesten Extra Creme ist ein Breitspektrum-
Antimykotikum zur Behandlung von
Pilzerkrankungen (Mykosen) der Haut.

Bifonazol, der Wirkstoff in Canesten Extra Creme,
dringt in die befallenen Hautschichten ein und
totet dort den Pilz ab. Dartber hinaus wirkt es
entzindungshemmend (antiphlogistisch).

Canesten Extra Creme wird angewendet:

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

Dies konnen sein z. B. Pilzerkrankungen der

FuRe und Hande sowie die Behandlung eines
freigelegten Nagelbettes im Rahmen einer
Nagelpilztherapie; Pilzerkrankungen der brigen
Korperhaut und Hautfalten; sog. Kleienpilzflechte,
verursacht durch Malassezia furfur (Pityriasis
versicolor); Erkrankung der Haut, verursacht durch
Corynebacterium minutissimum (Erythrasma) und
oberflachliche Candidiasis.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von
Canesten® Extra Creme beachten?

Canesten Extra Creme darf nicht angewendet
werden,

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

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Cetylstearylalkohol empfiehlt es sich, anstelle der
Creme eine Darreichungsform (z. B. Spray) zu
verwenden, die diesen Bestandteil nicht enthalt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Canesten Extra Creme ist erforderlich,

wenn Sie in der Vergangenheit iberempfindlich
(allergisch) auf andere Arzneimittel gegen Pilz-
infektionen (z. B. mit den Wirkstoffen Econazol,
Clotrimazol, Miconazol) reagiert haben, dann
durfen Sie Canesten Extra Creme nur mit Vorsicht
anwenden.

Vermeiden Sie den Augenkontakt mit
Canesten Extra Creme. Nicht einnehmen.

Sollten die Symptome nach Behandlung
fortbestehen, bitte einen Arzt aufsuchen.

Eine antimykotische Behandlung der Haut des
Nagelbettes mit Canesten Extra Creme kann
im Rahmen einer Nagelpilztherapie nur nach
vorangehender keratolytischer Entfernung der
pilzinfizierten Nagelsubstanz erfolgen.

Kinder

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

Wechselwirkungen bei Anwendung von
Canesten Extra Creme mit anderen
Arzneimitteln

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

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fir die
Anwendung von Bifonazol bei Schwangeren vor.

Da es sich bei Bifonazol um einen ausschlieflich
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
Vorsichtsgrinden die Anwendung von Bifonazol
wéhrend der Schwangerschaft nur nach sorgféltiger
arztlicher Nutzen-Risiko-Abschétzung erfolgen.

=1 N EXTRA

BAYER

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 Fort-
pflanzungsfahigkeit des Menschen liegen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Canesten Extra Creme hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Canesten Extra Creme enthdlt Cetylstearylalkohol.
Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. Wie ist Canesten® Extra Creme
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 sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Canesten Extra Creme ist einmal taglich anzuwenden.
Meist genigt eine kleine Menge Creme (ca. 1cm
Stranglange) fur eine etwa handtellergrol3e Flache.

Art der Anwendung

Tragen Sie Canesten Extra Creme am besten
abends vor dem Zubettgehen auf die befallenen
Hautstellen dinn auf und reiben Sie die Creme ein.

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

Dauer der Anwendung

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

FuBmykosen, Zwischenzehen- 3 Wochen
mykosen (Tinea pedis, Tinea

pedum interdigitalis)

Mykosen an Korper, Handen und 2 -3 Wochen
in Hautfalten (Tinea corporis,

Tinea manuum, Tinea inguinalis)

Kleienpilzflechte (Pityriasis 2 Wochen

versicolor), Erythrasma

Pilzinfektionen der Haut durch 2 -4 Wochen

Hefen (oberflachlichen Candidiasis)

Hinweise zur Anwendung von Canesten Extra
Creme mit CanesTouch® Applikator:

1. Entfernen Sie die Verschlusskappe
vom CanesTouch® Applikator

2. Zum Offnen der Tube drehen Sie
den unteren Teil des CanesTouch®
Applikators in Richtung AUF: ON.

3. Dricken Sie die Tube bis eine ausreichende
Menge Creme auf der weichen CanesTouch®
Applikatorspitze sichtbar wird.

4. Tragen Sie die Creme diinn und
gleichmaRig auf die infizierten
Stellen / zwischen den Zehen
auf (Schritt 4a). Mit Hilfe der
geriffelten Seite der weichen
CanesTouch® Applikatorspitze
sanft einmassieren (Schritt 4b)
und trocknen lassen.

[
Schritt 1und 2

5. Zum Schlieen der Tube drehen Sie
den unteren Teil des CanesTouch®
Applikators in Richtung ZU: OFF.

6. Nach der Anwendung die weiche
CanesTouch® Applikatorspitze mit
einem feuchten Tuch reinigen.
Verwenden Sie keine Reinigungs- | & |
mittel oder Chemikalien fir die
Reinigung.

Bitte die weiche CanesTouch® Applikatorspitze
dabei nicht entfernen.

7. Setzen Sie die Verschlusskappe wieder auf den
CanesTouch® Applikator.

Sollten Sie die Canesten Extra Creme mit
CanesTouch® Applikator fur eine Folgebehandlung
erneut verwenden, driicken Sie vorher die
Cremereste, die in der Applikatorspitze verblieben
sind, heraus (ca. 1 cm) und verwerfen Sie diese.
Dies ist nicht erforderlich nach der einmal taglichen
Anwendung im Rahmen der unter ,Dauer der
Anwendung” angegebenen Behandlungszeitrdume.
Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder
nach ungefdhr 1 Woche keine Besserung eintritt,
mussen Sie einen Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Canesten Extra Creme zu stark oder zu schwach ist.

Bitte nicht
entfernen




Wenn Sie eine groRere Menge Canesten Extra
Creme angewendet haben, als Sie sollten
Folgen der Anwendung zu groRer Mengen

von Canesten Extra Creme sind nicht bekannt;
es liegen keine Berichte hierzu vor.

Wenn Sie die Anwendung von Canesten Extra
Creme vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Canesten Extra
Creme abbrechen

Um eine vollstandige Ausheilung der Pilzinfektion
zu erreichen und einem Rickfall vorzubeugen,
sollten Sie maoglichst nicht ohne Ricksprache mit
Ilhrem Arzt die Behandlung vorzeitig beenden oder
unterbrechen. Wenn Sie dies dennoch tun, ist eine
Wiederkehr der Beschwerden zu befirchten, da lhre
Pilzerkrankung wahrscheinlich noch nicht richtig
ausgeheilt ist. Die Behandlung sollten Sie auch
nicht nach dem Abklingen der Beschwerden
abbrechen, sondern konsequent fortfihren

(wie unter ,Dauer der Anwendung” empfohlen).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Was konnen Sie zusatzlich tun?

Wechseln Sie taglich Handttcher und Kleidungs-
stiicke, die mit den erkrankten Stellen in Berihrung
gekommen sind. Dadurch kénnen Sie eine Uber-
tragung der Pilzerkrankung auf andere Korperteile
oder andere Personen vermeiden.

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die nicht bei jedem
auftreten missen.

Im Rahmen der Anwendung von Bifonazol nach der
Zulassung wurden die folgenden Nebenwirkungen
identifiziert. Da diese Reaktionen freiwillig von
Patientengruppen unbestimmter Gréf3e gemeldet
wurden, ist eine Angabe der Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar.

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie
Canesten Extra Creme nicht weiter an und suchen
Sie lhren Arzt moglichst umgehend auf.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

Schmerzen am Verabreichungsort, lokal begrenzte
Odeme (am Verabreichungsort)

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

trockene Haut, Hautirritation, Hautaufweichung,
Hautabschuppung, Rotung, Brennen, Juckreiz,
Ausschlag, Ekzem, Blaschen, Nesselsucht,
Kontaktdermatitis, allergische Dermatitis.

Diese Nebenwirkungen sind nur voriibergehend
und klingen nach Behandlungsende wieder ab.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstearylalkohol
konnen allergische Reaktionen an der Haut auftreten.
Hier empfiehlt es sich, anstelle der Creme eine
cetylstearylalkoholfreie Darreichungsform (z. B. Spray)
zu benutzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden

Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber

die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5.Wie ist Canesten® Extra Creme
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder

unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Tube und der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Canesten Extra Creme 20 g und 50 g:

Nach Anbruch 16 Monate verwendbar.
Canesten Extra Creme 15 g (mit Applikator):
Nach Anbruch 6 Monate verwendbar.

6.Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Canesten Extra Creme enthalt

Der Wirkstoff ist: Bifonazol.

1 g Creme enthalt 10 mg Bifonazol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalkohol,
Cetylpalmitat (Ph.Eur.), Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.),
Octyldodecanol (Ph.Eur.), Polysorbat 60,
Sorbitanstearat, gereinigtes Wasser.

Wie Canesten Extra Creme aussieht und Inhalt

der Packung

Canesten Extra Creme ist eine weifle, homogene

Creme.

Canesten Extra Creme ist in folgenden Packungen

erhéltlich:

- Aluminiumtuben mit 20 g und 50 g Creme

- Laminierte Tube mit integriertem Applikator
mit 15 g Creme.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Deutschland

Tel. (0214) 30 51348

Fax (0214) 30 51 603

E-Mail medical-information@bayer.com

Hersteller

Kern Pharma, S.L.

Poligon Industrial Colon II, C/Venus, 72
08228 Terrassa

Spanien

Alternativ (inklusive laminierter Tube mit
integriertem Applikator):

GP Grenzach Produktions GmbH
Emil-Barell-Strale 7

79639 Grenzach-Whylen

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im August 2019

Ergénzende Informationen fiir Ihre Gesundheit

Canesten Patienten-Service:
Was Sie iiber 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,
Umkleiderdumen oder Toiletten. Dort kann man
sich leicht durch Kontakt mit Hautschuppen anderer
Personen anstecken. Manchmal werden Pilze auch
von Haustieren auf den Menschen Gbertragen,
seltener durch Kontakt mit den Erregern in freier
Natur. Pilzerkrankungen kénnen praktisch an allen
Korperstellen auftreten, wobei besonders viele
Menschen von FuBpilz betroffen sind. Nachdem die
Pilze in die Haut eingedrungen sind, beginnen sie
sich zu vermehren und nach einiger Zeit zeigen sich
Rotungen, Schuppungen oder Schwellungen. Meist
jucken die betroffenen Hautstellen.

sind Pilzerkrankungen ansteckend?

Pilze kénnen tber Hautschuppen oder direkten
Korperkontakt leicht von einem Menschen auf
den anderen ibertragen werden. Um sich und
andere vor einer Ansteckung zu schitzen, sollte
man z. B. Barfullaufen oder die gemeinsame
Nutzung von Gegenstanden zur Korperpflege
(Handtucher, Kdmme, etc.) vermeiden. Pilze konnen
aber auch bei ein und derselben Person von einer
Korperstelle auf eine andere Ubertragen werden.
Auch deshalb ist eine friihzeitige Behandlung
selbst bei geringen Beschwerden wichtig.

Wie wirkt Canesten Extra Creme?

Canesten Extra Creme wirkt gegen alle relevanten
Pilzarten, die Hauterkrankungen beim Menschen
hervorrufen konnen. Nach dem Auftragen dringt
der Wirkstoff in die befallenen Hautschichten ein
und fuhrt dort zu einer Wachstumshemmung

bzw. Abtdtung der Pilze. Da sich die Haut standig
erneuert und ,nachwachst”, werden die Pilze dann
allmahlich an die Oberflache beférdert und dann
mit den Hautschuppen abgestofen.

Gleichzeitig wirkt Canesten Extra Creme
entzindungshemmend, d. h. die Beschwerden
(Juckreiz, Rotung und/oder Schuppung) klingen
schon nach kurzer Zeit ab. Die tagliche Behandlung
muss jedoch konsequent noch mindestens

2 Wochen weiter durchgefihrt werden, auch
wenn keine Hautveranderungen 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 kdnnen Sie den Behandlungsbeginn
und den Tag, an dem die Hautveranderungen
verschwunden sind, hier eintragen.

Beginn der Behandlung:

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 Hautverdnderungen
(Rétung, Schuppung, etc.) zuriick, und der Juckreiz
lasst nach. Gerade jetzt muss die Behandlung
beharrlich weitergefiihrt werden - wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben -, damit lhre
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?

Vor jeder Anwendung von Canesten Extra Creme
sollten Sie die befallenen Hautstellen waschen,
damit lockere Hautschuppen entfernt werden.
Danach grindlich abtrocknen - bei FuBpilz vor
allem zwischen den Zehen -, weil Pilze sich in
einer feuchten Umgebung besonders wohl fihlen.
Wechseln Sie auBerdem taglich Handticher und
Wasche, die mit den erkrankten Hautstellen in
Bertihrung kommen und waschen Sie sie grndlich.
Ihr Apotheker berét Sie gerne Uber erganzende
MaBnahmen, 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.
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