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Pisomna informacia pre pouzivatela

Candibene
klotrimazol

dermalny krém

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to evedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo learnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 4 tyzdiov nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Candibene ana ¢o sa pouziva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Candibene
Ako pouzivat’ Candibene
Mozné vedrlajsie G¢inky.
Ako uchovavat’ Candibene
Obsah balenia a d’alSie informacie

S~ LN

1. Co je Candibene a na o sa pouZiva

Candibene dermalny krém je liek na lie¢enie koznych ochoreni — mykoéz. Klotrimazol je latka G¢inna
proti citlivym pdvodcom hubovych ochoreni. Vo forme krému je vhodny na miestnu protiplesiiovi
(antimykoticku) liecbu.

Candibene dermalny krém je urCeny na liecbu hubovych ochoreni koze (mykoza tinea), ako st napr.
pityriasis versicolor, dermatofytozy (infekcie vyvolané plesiami), kandidézy (ochorenia spdsobené
kvasinkami), kandid6zy vonkajsich pohlavnych organov (balanitidy a vulvitidy), keratomykozy
(plesiiové ochorenie rohovej vrstvy koze), medziprstové mykozy (interdigitalne mykozy), hubovité
ochorenia nechtového 16zka (paronychie) a erytrazma (kozné ochorenie prejavujice sa ostro
ohrani¢enymi hnedavo Cervenymi skvrnami so zriasenym Supinatym povrchom, lokalizovanymi
hlavne na vnutornych plochach stehien).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Candibene

NepouzZivajte Candibene
- ak ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Candibene, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Krém sa nesmie aplikovat’ na sliznice a ocné spojovky.
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Candibene dermalny krém mdéze znizit' ucinnost’ a bezpecnost’ niektorych antikoncepénych metod na
baze latexu, napr. prezervativu alebo pesaru, pokial’ st aplikované na casti genitdlii. Tento vplyv je
docasny a trva iba pocas liecby.

Iné lieky a Candibene
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Klotrimazol znizuje u¢innost’ amfotericinu a inych polyénovych antibiotik (nystatin, natamycin).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Pouzitie lieku pocas tehotenstva a pri dojéeni musi posudit’ lekar.

Candibene dermalny krém obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol
Cetylalkohol a stearylalkohol mo6zu vyvolat lokdlne koZzné reakcie (napr. kontaktn
dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ Candibene

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ lekar neur¢i inak, krém sa najéastejSie nanasa 2 - 3 X denne v tenkej vrstve na postihnuté
miesta. Pred pouzitim je potrebné postihnuté miesta umyt’ a vysusit’.

Dizka uzivania:

Zvy&ajna dizka lie¢by je 2 - 4 tyzdne, pityriasis versicolor sa zvy¢ajne vyliedi po 1— 3-tyzdiiove;
aplikacii, pri zapaloch v genitalnej oblasti 1 — 2 tyzdne.

Aby sa dosiahlo Gplné vylieCenie, nema sa prestat’ s podavanim lieku hned’ po vymiznuti priznakov
ochorenia.

Pri mykoze koze noh (chodidla) treba pokracovat’ v liecbe dva tyzdne po vymiznuti priznakov, aby sa
predislo recidive (navratu ochorenia).

Ak priznaky pretrvavaju, konzultujte d’alsi postup s lekarom.

Pouzitie u deti
Bez suhlasu lekara nepouzivajte u deti do 2 rokov.

AK zabudnete pouzit’ Candibene
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MoZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V ojedinelych pripadoch mo6ze dojst’ k miestnej koznej reakceii (séervenanie, palenie, svrbenie).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Candibene
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP (skratka pouZzivana
pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Candibene obsahuje

- Lie¢ivo je klotrimazol, 10 mg v 1 g dermalneho krému.
- Dalsie zlozky su: sorbitanstearat, polysorbat 60, cetyl palminat, cetylalkohol a stearylalkohol,
oktyldodekanol, benzylalkohol, ¢istena voda.

AKo vyzera Candibene a obsah balenia
Al tuba.
Balenie s obsahom 20 g alebo 50 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2019.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

