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Pisomna informacia pre pouZivatela

Candibene
10 mg/g krém

klotrimazol

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii 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 ti¢inky
5. Ako uchovavat’ Candibene
6. Obsah balenia a dalSie informacie
1. Co je Candibene a na o sa pouZiva

Candibene obsahuje liecivo klotrimazol, ¢o je antimykotikum, liek na lie¢enie koznych ochoreni.
Posobi proti mnohym choroboplodnym hubovitym mikroorganizmom, vratane dermatofytov,
kvasiniek a plesni. Psobi aj na niektoré druhy baktérii.

Candibene krém je ur¢eny pre dospelych a deti od 2 rokov na lie¢bu koznych infekcii a infekcii
vonkajsich pohlavnych organov, ktoré st sposobené kvasinkami, plesiiami a niektorymi baktériami,
ako st

e plesnové ochorenia (dermatomykdzy); vyskytuji sa najCastej$ie na miestach, ktoré sa l'ahko
zaparuju (v koznych zahyboch): medzi prstami na nohéch (tinea pedum), v oblasti rias (tinea
inguinalis), na trupe (tinea corporis), na rukach (tinea manuum). Prejavuji sa sCervenenim,
svrbenim, niekedy aj olupovanim koze, pripadne méze dojst” aj k bolestivym prasklinam koze.

e pityriasis versicolor — sa prejavuje zvycajne na hrudniku alebo na chrbte ako olupujuce sa,
nesvrbivé skvrny.

e erytrazma — sa prejavuje ako hnedocervené, mierne Supinaté, ostro ohrani¢ené nesvrbivé
Skvrny aZ plochy v oblastiach, ktoré sa mozu zaparit’ alebo medzi prstami.

e zapal vonkajsich rodidiel u Zien (vulvitida) - prejavuje sa svrbenim, s¢ervenenim, palenim,
zdurenim alebo bolestivost'ou vonkajsich rodidiel

e zapal zalud’a pohlavného tdu u muzov (balanitida) - prejavuje sa s¢ervenenim a svrbenim
zalud’a a predkozky, pripadne pachnucim vytokom z predkozkového vaku.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Candibene
NepouZzivajte Candibene
- ak ste alergicky na klotrimazol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Candibene, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak Candibene pouzivate na lie¢bu zapalu vonkajSich rodidiel (vulvitida):

V pripade infekcie pohlavnych organov sa odporuca zdrzat’ sa pohlavného styku. Pocas pouzivania
tohto licku sa moéze infekcia preniest’ na partnera.

Sexudlny partner ma tiez podstupit’ lokalnu lie¢bu, a to nielen v pripade priznakov infekcie, akymi st
svrbenie a zapal. Liecba oboch sexualnych partnerov predchadza vzniku moznej opakovanej infekcie
(reinfekcie).

Ak sa vam priznaky vratia v priebehu 1 mesiaca alebo nepozorujete zlepSenie, vyhladajte lekara.

Ak mate horucku (teplotu 38 °C alebo vyssiu), bolest’ podbrusia, bolest’ chrbta, zapachajici vytok z
posvy, nevol'nost, krvacanie z poSvy a/alebo suvisiacu bolest’ chrbta, vyhladajte lekara.

Candibene moéze znizit ucinnost’ a bezpecnost’ ochrannych antikoncepénych prostriedkov na baze
gumy (prezervativ, pesar). Tento ucinok je docasny a vyskytuje sa iba pocas liecby.

Zamedzte kontaktu s oCami.
Nedavajte si krém do ust a neprehltajte ho.

Deti a dospievajuci
Bez suhlasu lekara nepouzivajte u deti do 2 rokov.

Iné lieky a Candibene
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.

Candibene sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva iba pod dohl'adom lekara.

Candibene sa moze pouzivat po¢as dojenia. Ak sa krém pouziva na oblast’ bradaviek, pred doj¢enim
je potrebné prsia umyt’.

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

Candibene krém obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol
Mobze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu).

Candibene krém obsahuje benzylalkohol
Tento liek obsahuje 20 mg benzylalkoholu v jednom g krému. Benzylalkohol moéze spdsobit’ alergické
reakcie a mierne miestne podrazdenie.
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3. Ako pouzivat’ Candibene

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Najcastejsie sa Candibene nandsa 2 az 3-krat denne na postihnuté miesta v tenkej vrstve (zvycajne
postacuje asi 1/2 centimetra krému na plochu vel’kosti dlane).
Pred pouzitim je potrebné postihnuté miesta umyt a vysusit’.

Zvy¢&ajna dizka lie¢by je 3 az 4 tyzdne pri plesiiovych ochoreniach koze (dermatomykézy), 2 az 4
tyzdne pri ochoreni erytrazma a 1 az 3 tyzdne v pripade pityriasis versicolor. Pri zdpaloch vonkajsich
rodidiel u zien a zalud’a u muzov trva lie€ba minimalne 1 az 2 tyzdne.

Ak po odportidanej dizke lie¢by nezistite zlepSenie, musite navitivit' lekara.

Pouzitie u deti
Liek je vhodny na pouzivanie pre deti od 2 rokov.

Co eSte musite robit’?

Denne si vymienajte uterak a jednotlivé Casti odevu, ktoré prichddzaju do kontaktu s postihnutymi
miestami koze. Toto opatrenie zabrani rozsireniu hubovej infekcie na iné Casti vasho tela alebo na
inych l'udi.

Ak pouzijete viac lieku Candibene, ako mate

Pripady predavkovania nie si zname.

Pri ndhodnom poziti lieku dietatom vyhl'adajte lekara alebo najblizsiu sluzbu prvej pomoci
vV nemocnici.

Ak zabudnete pouzit’ Candibene
Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Candibene

Na dosiahnutie uplného uzdravenia je nevyhnutné dostato¢ne dlhé pouzivanie krému, ktoré sa nesmie
prerusit’ po vymiznuti pévodnych priznakov ochorenia (napr. svrbenia, zacervenania). Ak prerusite
liecbu prilis skoro, existuje riziko navratu infekcie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ tento liek a bezodkladne vyhladajte lekara, ak sa u vas vyskytne

ktorykol'vek z nasledujucich vedl’ajSich u¢inkov:

. Anafylakticka reakcia, zdvazna zivot ohrozujuca alergicka reakcia, ktorej priznaky si:
problémy s prehitanim alebo dychanim, chrapot, opuch pier, tvére, hrdla alebo jazyka
(angioedém), slabost’, zavraty alebo mdloby (nizky krvny tlak), nevol'nost. Byva sprevadzana
zacervenanim, a svrbivou vyrazkou (Zihl'avka).

o Priznaky alergie mézu zahfiiat’ pocit palenia, bolest’ alebo svrbenie, zaCervenanie, vyrazku,
pluzgiere a opuch.

DalSie vedPajSie u¢inky

o pocit mierneho palenia, podrazdenie, olupovanie koZe, porucha citlivosti (napriklad mravcenie)
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v mieste podania.
Castost’ vedl'ajsich uc¢inkov je nezndma (neda sa urcit’ z dostupnych tdajov).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Candibene
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te 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 g krému.
- DalSie zlozky su: sorbitan-stearat, polysorbat 60, cetyl-palmitat, cetylalkohol a stearylalkohol,
oktyldodekanol, benzylalkohol, Cistena voda.

Ako vyzera Candibene a obsah balenia
Al tuba.
Balenie s obsahom 20 g alebo 50 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.


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

