Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/03898-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Batrafen
10 mg/g dermalny krém
ciklopirox-olamin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte 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.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Batrafen a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Batrafen
Ako pouzivat’ Batrafen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Batrafen

Obsah balenia a d’al$ie informacie
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1. Co je Batrafen a na ¢o sa pouZziva

Batrafen je antimykotikum na pouzitie na kozu (dermalne pouzitie). Obsahuje lieCivo ciklopirox-
olamin. Pouziva sa na lie¢bu vsetkych hubovych ochoreni koze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Batrafen

NepouZivajte Batrafen

- ak ste alergicky na ciklopirox-olamin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Liek sa nesmie aplikovat’ do o¢i ani do ich blizkosti.

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

Vsetky hygienické opatrenia odporacané lekarom alebo lekarnikom musite dosledne dodrziavat'.

Deti a dospievajuci
U novorodencov, doj¢iat a malych deti sa ma liecba liekom Batrafen zacat’ iba po vel'mi starostlivom
zvazeni ocakéavaného prinosu a mozného rizika.

Iné lieky a Batrafen
Nezaznamenali sa ziadne interakcie s inymi liekmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna 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.

Liecba liekom Batrafen pocas tehotenstva sa ma zacat’ iba po vel'mi starostlivom zvazeni ocakavaného
prinosu a mozného rizika a v obdobi dojcenia sa neodportca.



Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/03898-Z1B

Batrafen dermalny krém obsahuje tekuty parafin

Batrafen dermalny krém obsahuje pomocnt latku tekuty parafin, ktory moze znizit' pruznost’
latexového prezervativu a tym oslabit’ jeho bezpecnost’, ak sa prezervativ pouZzije v tom istom case ako
bol liek aplikovany do genitalnej alebo andlnej oblasti.

Batrafen dermalny krém obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol
Cetylalkohol a stearylalkohol m6zu vyvolat’ urcité lokalne podrazdenia koze (napriklad kontaktni
dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ Batrafen

Vzdy uzivajte 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.

Batrafen dermalny krém sa nanasa na postihnuté miesta koze 2—krat denne a jemne sa vtiera alebo sa
necha zaschnut’.

Liecba ma pokracovat’ dovtedy, kym neustipia kozné priznaky (zvyc€ajne 2 tyzdne). Na zabranenie
opakovaného vzniku ochorenia sa odporic¢a pokracovat’ v liecbe d’alSie 1-2 tyzdne. Pocas lieCby treba
presne dodrziavat’ hygienické opatrenia odporti¢ané lekarom alebo lekarnikom.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani lieku Batrafen sa moze vyskytnat svrbenie a slabé palenie v mieste aplikacie.

Tieto prejavy mozu poukazovat’ na precitlivenost’.
Zriedkavo sa vyskytla alergicka kontaktna dermatitida (zapalové ochorenie pokozky).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Batrafen

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 Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Batrafen obsahuje

- Lie¢ivo je ciklopirox-olamin. 1 g dermalneho krému obsahuje 10 mg ciklopirox-olaminu (1 %).

- DalSie zlozky st benzylalkohol, oktyldodekanol, 'ahky tekuty parafin, stearylalkohol,
cetylalkohol, myristylalkohol, polysorbat 60, sorbitan-stearat, kyselina mlie¢na 90 %, Cistena
voda.

Ako vyzera Batrafen a obsah balenia
Batrafen je takmer biely krém.

Velkost balenia
20g,50¢g

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Vyrobcovia
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Nemecko

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



