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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Candibene 10 mg/ml koZni sprej, roztok
clotrimazolum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ zaCnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouZivejte tento pfipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dni nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Candibene a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Candibene pouZivat
Jak se Candibene pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Candibene uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1.  CO JE Candibene A K CEMU SE POUZIVA

Léciva latka ptipravku, klotrimazol, je antimykotikum pro kozni podani. Tlumi rdst fady
choroboplodnych hub, véetné dermatofytt, kvasinek a plisni. Plisobi i na nékteré druhy bakterii.

Candibene se pouziva k lokalni 1éC¢bé infekci kize (kozni mykdzy), které jsou zpusobeny
choroboplodnymi houbami, kvasinkami a plisnémi. Jedna se zvlast€ o mykozy nohou, kiize a koznich
fas, povrchové kvasinkové infekce (kozni kandid6zy) a onemocnéni zvané pytiriasis versicolor.
Mykézy nohou, kiize a koznich fas a povrchové kandidozy se vyskytuji nejéastéji v mistech snadné
zaparky a projevuji se zCervenanim, svédénim, nékdy i olupovanim klize s nepfijemnym zapachem,
pfipadné muze dojit i k bolestivym prasklinam ktize, zejména na nohou.

Pytiriasis versicolor se projevuje obvykle na hrudniku nebo na zadech jako jasné ohrani¢ené, olupujici
se, nesveédivé skvrny.

Candibene se rovnéZz muze pouzivat jako dopliikova lokalni 1é¢ba u mykozy nehtd. Mykoza nehtd se
projevuje zménou tvaru, barvy a struktury nehtu, nehet zesili, ztrati lesk a mtize se zdeformovat.

Ptipravek Candibene mohou pouzivat dospéli, dospivajici a déti od véku 2 let.

O pouziti ptipravku u déti musi rozhodnout 1ékar a 1é¢ba ma probihat pod jeho dohledem.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE Candibene POUZIVAT
NepouZivejte Candibene

- jestlize jste alergicky(a) na lIéCivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);
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Upozornéni a opatieni
Ptipravek nesmi byt aplikovan na poranénou ktizi a do o¢i.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urcen pro déti mladsi nez 2 roky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Candibene

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné s pfipravkem Candibene nenanésejte na postizena mista jiny ptipravek k mistnimu pouziti.
Klotrimazol snizuje ucinnost nékterych mistné pouzivanych antibiotik (amfotericinu, nystatinu,
natamycinu), a proto se nedoporucuje soucasné¢ mistni pouzivani téchto ptipravka s pfipravkem
Candibene.

Pouzivani piipravku Candibene
Sejméte ochranny kryt. Opakovanym stlacenim ventilu rozstfikujte ptipravek rovnomérné na
postiZzend mista. Pfipravek nesmi byt nastiikan do otevienych poranéni a do oci.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

Jestlize jste t¢hotnd (zvlasté v prvnich 3 meésicich) nebo pokud kojite, o vhodnosti pouzivani
ptipravku se porad’te s 1ékarem.

Jestlize kojite, nenanaSejte piipravek na prsni bradavky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Candibene neovliviiuje pozornost pfi fizeni dopravnich prostredkil a obsluze stroja.

Pripravek Candibene obsahuje benzylalkohol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,6 mg benzylalkoholu v jednom stfiku, coz odpovida 0,5 g/100 ml.
Benzylalkohol mize zptisobit alergickou reakci. Benzylalkohol mtize zptisobit mirné mistni
podrazdéni.

Piipravek Candibene obsahuje propylenglykol

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 68 mg propylenglykolu v jednom stfiku, coz odpovida 56,7 g/100 ml.
Obsazeny isopropylalkohol a propylenglykol mohou na barevnych predmétech (koberec nebo
obleceni) vytvofit svétlé skvrny.

3.  JAK SE Candibene POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého
l1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
Doporucena davka ptipravku Candibene je 1-2 stiiky 2-3x denné v tenké vrstvé na postiZzena mista,
ktera byla pfedtim opatrn¢ umyta a osuSena, pokud lékat neurci jinak. Pfi nanaSeni na postizené nehty
se nehty musi nejprve nakratko ostiihat a jejich povrch zdrsnit, aby léciva latka mohla dobfe
proniknout k loZisku infekce.

Délka 1é¢by pripravkem Candibene

Pro tspéch 1écby piipravkem Candibene je dilezita pravidelna a dostate¢né dlouhd 1écba. Aby se
zabranilo opakovani nakazy, je naprosto nezbytné pokraCovat v lécbé jesté 1-2 tydny po vymizeni
pfiznakl onemocnéni.

U koznich mykoéz a povrchovych kandidoz je obvykla délka 1écby 3-4 tydny, pityriasis versicolor
obvykle vyzaduje 1é¢bu po dobu 1-3 tydnt. Pii postizeni nehtil je vétSinou tfeba prodlouzit 1€cbu az na
3 mésice.
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Pokud se ptiznaky onemocnéni nezlepsi do 14 dnti, nebo se zhor$i, porad’te se o dal§im pouzivani
piipravku s lékatem.
Bez porady s 1ékafem nepouzivejte ptipravek déle nez 4 tydny.

JestliZze jste pouzil(a) vice pripravku Candibene, nez jste mél(a), omyjte pokozku vodou. Pfi
nahodném poziti piipravku, zvlasté ditétem, kontaktujte neprodlené svého lékaife nebo nejblizsi
zdravotnické zatizeni. Vezméte s sebou tuto piibalovou informaci a zbyvajici ptipravek, aby lékar
vedél, co jste uzil(a).

JestliZze jste zapomnél(a) pouzit pravidelnou davku pripravku Candibene, uzijte ji hned, jak si
vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vzacné se mohou objevit mistni alergické reakce (zCervendni, paleni, fezani).
Pti vyskytu téchto nezddoucich u€inkd preruste pouzivani piipravku a porad’te se s 1ékarem.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlésit také pifimo na adresu: Statni
ustav pro kontrolu l1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich ucinkii muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK Candibene UCHOVAVAT

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Candibene obsahuje

- Lécivou latkou je clotrimazolum 10 mg (1 %) v 1 ml roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou oktyldodekanol, benzylalkohol, makrogol 400, propylenglykol,
isopropylalkohol, dihydrat natrium-citratu, ¢isténa voda.

Jak Candibene vypada a co obsahuje toto baleni

Candibene je Ciry, bezbarvy az slab¢ nahnédly roztok s viini isopropylalkoholu..

Baleni obsahuje 1 lahvicku s mechanickym rozprasovacem se 40 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 2. 12. 2019
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