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Pisomna informacia pre pouZivatela

Candibene
Klotrimazol
dermaélna roztokova aerodisperzia

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekéarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st 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
lekéra.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Candibene a na &0 sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Candibene
Ako pouzivat’ Candibene

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Candibene

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je Candibene a na ¢o sa pouZiva

Candibene obsahuje lieCivo klotrimazol, ktoré posobi proti mnohym choroboplodnym hubovitym
mikroorganizmom. Liek pdsobi na povrchu pokozky a prestupuje aj do jej hlbsich vrstiev.

Candibene je urceny na liecbu hubovitych ochoreni koze (mykdza tinea), ako su napr. dermatofytozy
(infekcie vyvolané plesnami), kandidozy (ochorenia sposobené kvasinkami), keratomykozy (plesnové
ochorenie rohovej vrstvy koze ),pityriasis versicolor, medziprstové mykozy (interdigitalne mykozy),
hubovité ochorenia nechtového 16zka (paronychie), erytrazma (kozné ochorenie prejavujlice sa ostro
ohranic¢enymi hnedavo ¢ervenymi Skvrnami so zriasenym Supinatym povrchom, lokalizovanymi
hlavne na vnutornych plochach stehien ) zmiesané plesniové a bakterialne kozné infekcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Candibene

NepouZivajte Candibene

- ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloZziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- na sliznice a oblast’ pohlavnych organov.

Upozornenia a opatrenia



Predtym, ako zacnete pouzivat’ Candibene, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
Liek sa nesmie nastriekat’ do otvorenych poraneni a do o¢i.

Deti
Bez suhlasu lekara nepouzivajte u deti do 2 rokov.
Iné lieky a Candibene

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Klotrimazol znizuje u¢innost’ niektorych lokalne pouzivanych antibiotik (amfotericinu a inych
polyénovych antibiotik, ako napr. nystatinu, natamycinu).

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, alebo ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pouzitie lieku pocas tehotenstva a pri doj¢eni musi posudit’ lekar

Pouzitie klotrimazolu na prsnik doj¢iacej matky je nepripustné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Candibene nem4 ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Candibene

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

Aplikujte Candibene 2 - 3 x denne na postihnuté miesta. Pred pouzitim je potrebné postihnuté miesta
umyt’ a vysusit’. Pri aplikacii na postihnuté nechty sa nechty musia vopred nakratko ostrihat’ a ich
povrch zdrsnit’, aby liecivo mohlo dobre preniknut’ k lozisku.

Trvanie liechy:

Pre tspesnost’ lietby je dolezita pravidelna a dostatoéne dlha lie¢ba lickom Candibene. O dizke
podavania rozhoduje zédvaznost’ a lokalizacia postihnutia a nemala by trvat’ menej ako 4 tyzdne.
Infekcie spdsobené mikroorganiznom Pityriasis versicolor sa zvyc¢ajne vyliecia po 1— 3-tyzdiovej
aplikacii lieku.

Aby sa dosiahlo Uplné 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 opakovanému vyskytu infekcie.

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

Sposob pouzitia

Odstrante ochranny kryt na spreji, orientujte flasticku podl'a potreby a opakovanym stla¢anim ventilu
rozstrekujte liek rovnomerne na postihnuté miesta.

4. Mozné vedPajSie u¢inky



Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl’ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V niektorych pripadoch sa moézu objavit’ miestne alergické reakcie (sCervenanie, palenie, svrbenie).

Hlasenie vedl’ajsich uc¢inkov

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 vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedl'ajsie GCinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené
V Prilohe V*, Hlasenim vedlajSich U¢inkov moézete prispiet k ziskavaniu dalSich informécii
0 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 fT'asi po EXP. Datum exSpirécie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

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

- Liecivo je klotrimazol 10 mg v 1 ml roztoku
- Pomocné latky st oktyldodekanol, benzylalkohol, makrogol 400, propylénglykol,
izopropylalkohol, dihydrat citronanu sodného, Cistena voda.

Ako vyzera Candibene a obsah balenia

Frasticka z hnedého skla s rozprasova¢om z plastickej hmoty.
Velkost balenia: 40 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Nemecko

Vyrobca

Merckle GmbH

Ludwig Merckle Strasse 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2017


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

