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Pisomna informacia pre pouzivatel’ku

Candibene 100 mg
Candibene 200 mg

klotrimazol
vaginalne tablety

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZzité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

1 Co je Candibene a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Candibene
3. Ako pouzivat’ Candibene

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ Candibene

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Candibene a na ¢o sa pouziva

Candibene obsahuje lie¢ivo klotrimazol, ktory sa pouziva na miestnu liecbu gynekologickych zapalov
posvy sposobenych hubovitymi mikroorganizmami, plesiami a kvasinkami (predovSetkym rodu
Candida).

Candibene sa pouZziva na liecbu:

- infekéného vytoku z posvy (belavy, hrudkovity, bez zapachu)

- zapalovych ochoreni posvy sposobenych choroboplodnymi hubami alebo kvasinkami (prejavuje sa

svrbenim, palenim, s¢ervenanim, zdurenim a bolestivostou posvy)

Na odporucenie lekara sa moze pouzit’ na lie¢bu infekcii vyvolanych baktériami citlivymi na klotrimazol,
alebo potlacenie ich rastu v pérodnych cestach pred pérodom.

Liek Candibene je vhodny pre Zeny a dospievajuce diev¢ata od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Candibene

NepouZivajte Candibene



- ak ste alergicka na klotrimazol alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto licku (uvedenych v
casti 6),
- ak ste v prvom trimestri tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Candibene, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa vam priznaky vratia v priebehu 2 mesiacov, vyhl'adajte lekara.

Na zabezpeCenie maximalneho uspechu liecby je nevyhnutné dodrziavat’ predpisané davkovanie a
neprerusit’ lieCbu po odzneni priznakov.

Liek sa nema pouzivat’ pocas menstruacie.
Pocas liecby nepouzivajte tampony.

Liek Candibene mdze znizit' G¢innost’ a bezpe¢nost’ niektorych antikoncepénych metdd na baze gumy,
napr. prezervativu alebo pesaru. Tento vplyv je doCasny a vyskytuje sa iba pocas liecby.

V pripade infekcie posvy sa odporuca zdrzat' sa pohlavného styku. Pocas pouzivania tohto lieku sa moze
infekcia preniest’ na partnera.

Sexualny partner ma tiez podstipit’ lokalnu liecbu, a to nielen v pripade priznakov infekcie, akymi su
svrbenie a zapal. Liecba oboch sexualnych partnerov predchadza vzniku moznej opakovanej infekcie
(reinfekcie).

V obdobi tehotenstva zavadzajte vaginalne tablety bez pouzitia aplikatora (pozri Casti ,,NepouZivajte
Candibene™ a ,,Tehotenstvo a dojcenie®).

Ak mate horucku (teplotu 38 °C alebo vysSiu), bolest’ podbruska, bolest’ chrbta, zapachajtci vytok z
posvy, nevolnost’, krvicanie z po§vy a/alebo suvisiacu bolest’ chrbta, vyhl'adajte lekara.

Deti a dospievajuci
Liek Candibene je vhodny pre dievcata od 12 rokov.

Iné lieky a Candibene
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Klotrimazol (G¢inna latka lieku Candibene) znizuje ucinnost’ amfotericinu a inych polyénovych antibiotik
(napr. nystatinu a natamycinu)

Pri vaginalnom spdsobe pouzitia licku Candibene nevznikaju interakcie s inymi liekmi, najmi kvoli
malému vstrebavaniu klotrimazolu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa



S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Candibene sa nesmie pouzivat’ v prvom trimestri tehotenstva. Pozri aj Casti ,,Nepouzivajte Candibene a
»Upozornenia a opatrenia“.

Pocas lie¢by klotrimazolom sa ma dojcenie prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Candibene nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AKo pouzivat’ Candibene

Vzdy pouzivajte tento liek presne podla navodu v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelku. Ak si nie
ste nie¢im ista, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucané davkovanie:

Candibene 100 mg vagindlne tablety: 1 tabletu denne (najlep$ie vecer pred spanim) poc¢as 6 dni vkladat’
hlboko do posvy.

Candibene 200 mg vagindlne tablety: 1 tabletu denne (najlepSie vecer pred spanim) pocas 3 az 6 dni
vkladat’ hlboko do posvy.

Pri pretrvavani t'azkosti dlhSie nez 7 dni po podani vaginalnej tablety, vyhl'adajte svojho lekara.

Sposob pouzitia:

Vaginalne tablety sa zavadzaju polezia¢ky na chrbte s 'ahko pokréenymi kolenami za pomoci aplikatora
hlboko do po$vy (pozri aj ¢asti ,,Nepouzivajte Candibene®, ,,Upozornenia a opatrenia“ a ,,Tehotenstvo
a dojcenie®).

Zavadzanie Candibene vagindlnych tabliet:

1. Vyberte vaginalnu tabletu z obalu a vlozte ju do aplikatora.

2. Zaved'te aplikator s tabletou hlboko do posvy. Opatrnym stlacenim piesta sa vaginalna tableta umiestni
v posve v spravnej polohe.

3. Po vytiahnuti aplikatora z poSvy ho dokladne oplachnite v teplej (nie vriacej) vode.

Zavddzanie vaginalnvch tabliet bez aplikatora
Po dokladnom umyti rak vlozte vaginalnu tabletu prstom ¢o najhlbSie do posvy (najvhodnejsia poloha na
zavadzanie tablety je v polohe lezmo s mierne nadvihnutymi koncatinami).

AK pouzijete viac lieku Candibene ako mate

Pripady predavkovania nie si zndme.

Ak nedopatrenim vaginalnu tabletu prehltnete alebo ju prehltne diet’a, oznamte to lekarovi alebo najblizsej
sluzbe prvej pomoci v nemocnici.

AK zabudnete pouZit’ Candibene
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4. Mozné vedlajSie u¢inky



Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavo sa mozu vyskytnat’ sliznicové reakcie, napr. palenie v posve a poruchy koze, ako je svrbenie a
vyrazka.
Vyskyt tychto vedlajsich G¢inkov alebo inych nezvy€ajnych reakcii oznamte svojmu oSetrujicemu
lekarovi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajs$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Candibene
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP (skratka pouzivana
pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nepouzivajte Candibene, ak spozorujete vidite'né znaky poskodenia lieku.

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:

- Liecivo je klotrimazol 100 mg v jednej Candibene 100 mg vaginalnej tablete, resp. 200 mg v jednej
Candibene 200 mg vaginalne;j tablete.

- Dalsie zlozky st: monohydrat laktézy, kukuriény §krob, kyselina adipova, hydrogénuhli¢itan sodny,
kopovidon, magnéziumstearat, koloidny oxid kremicity bezvody, polysorbat 80.

AKo vyzera Candibene a obsah balenia

Candibene 100 mg: Biele, bikonvexné, podlhovasté tablety s ozna¢enim CL na jednej strane.
Candibene 200 mg: Biele, bikonvexné, podlhovasté tablety.

Velkost’ balenia:
Candibene 100 mg: 6 vaginalnych tabliet s aplikatorom.
Candibene 200 mg: 3 vaginalne tablety s aplikatorom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii:


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

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Nemecko

Vyrobca:
Merckle GmbH, Ludwig Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2016.



