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Pribalova informace: informace pro pacienta

Batrafen 10 mg/ml koZni roztok
ciclopiroxum olaminum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ zac¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
I€karnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Batrafen a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Batrafen pouZivat
3. Jak se pripravek Batrafen pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Batrafen uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Batrafen a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Batrafen je ptipravek proti plisnovym onemocnénim, ktery se vyznacuje Sirokym
spektrem ucinku a velkou schopnosti priniku do ktize. Ciklopirox-olamin obsaZeny v piipravku
Batrafen ma ni¢ici u¢inek na dermatofyty, kvasinky, plisn€ a jiné houby.

Ptipravek Batrafen je vhodny pro 1écbu vSech plisiovych infekci ktize.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Batrafen pouzivat
Nepouzivejte piipravek Batrafen

- Jestlize jste alergicky(a) na ciclopirox-olamin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bode¢ 6).

- Pripravek nesmi byt pouzit do oka.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku Batrafen se porad’te se svym lé¢kafem nebo Iékarnikem.

Déti a dospivajici
U novorozenci a déti do 6 let smi byt tento pfipravek podan pouze v naléhavych pripadech.

Dalsi lécive ptipravky a <ptipravek BatrafenInformujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich,
které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Dosud nebyly popsany Zadné interakce.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,

porad’te se se svym lékafem nebo Iékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

V tehotenstvi a v obdobi kojeni smi byt tento piipravek podan pouze ze zvlast’ zavaznych divodi.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Batrafen nemé zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Batrafen pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud lékat neurci jinak, nanéSejte piipravek Batrafen na postizené misto dvakrat denné a lehce
vetfete do ktize. V 1écbé pokracujte az do vymizeni ptiznaki (obvykle 2 tydny). Aby se zabréanilo
navratu infekce, doporucuje se pokracovat v 1é€bé jesté jeden nebo dva tydny po vymizeni
ptiznakd.

Ptipravek nesmi byt pouzit do oka.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Batrafen

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie
nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V ojedinélych ptipadech mize dojit k pfechodné mistni reakci, tzn. svédéni nebo pocit paleni ktze.

HIlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1€karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Batrafen uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl 1éCivy piipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Batrafen obsahuje

- Lécivou latkou je ciclopiroxum olaminum. Jeden ml roztoku obsahuje ciclopiroxum olaminum
10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou makrogol 400, isopropylalkohol, ¢isténa voda.

Jak pripravek Batrafen vypada a co obsahuje toto baleni

Popis piipravku: ¢iry, t¢éméi bezbarvy az slabé€ nazloutly roztok v plastové lahvicce s kapacim
zafizenim se Sroubovacim uzavérem.

Velikost baleni: 10 ml nebo 20 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
do 2. 4. 2023: Opella Healthcare Czech s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika
od 3. 4. 2023: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Frankfurt am Main, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 1. 2023



