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Pribalova informace: informace pro pacienta

Batrafen vaginalni krém
10 mg/g, vaginalni krém
ciclopiroxum olaminum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iekarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Batrafen vaginalni krém a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Batrafen vaginalni krém pouzivat
3. Jak se pripravek Batrafen vaginalni krém pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek Batrafen vaginalni krém uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Batrafen vagindlni krém a k ¢emu se pouZiva

Charakteristika

Cyklopiroxolamin, 1é¢iva latka ptipravku Batrafen vaginalni krém, je ucinny proti plisnim napadajicim
sliznici a kuzi.
Ptipravek se podava k 1é€b¢ vaginalni infekce, zejména kandidové (vyvolané kvasinkami).

Ptipravek je dobte snasen.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete pripravek Batrafen vaginalni krém pouZivat

NepouZivejte pripravek Batrafen vaginalni krém

- Jestlize jste alergick(4) na ciklopiroxolamin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- Ptipravek nesmi byt podan do oka.

Upozornéni a opatieni

- Mize dojit rovnéz k nakaze partnera (,,ping-pong efekt”). Aby se zabranilo reinfekci, 1écbu
musi konzultovat s 1ékafe oba partnefi.

- U novorozenct a déti do 6 let smi byt pfipravek Batrafen vaginalni krém podan pouze
v naléhavych piipadech.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Batrafen vaginalni krém
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.
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Dosud nebyly popsany Zadné interakce. Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo Iekarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Ptipravek Batrafen vagindlni krém se béhem téhotenstvi a pfi kojeni smi pouzivat pouze v zdvaznych
ptipadech.

Piipravek Batrafen vaginalni krém obsahuje cetylalkohol, stearylalkohol,
které mohou zptisobovat mistni kozni reakce (napft. kontaktni dermatitidu (viz bod 4).

Ptipravek Batrafen vaginalni krém obsahuje parafin, ktery vyvolava prosakovani nebo poruseni
latexovych kondomil. Proto musi byt zabranéno dotyku ptipravku Batrafen vaginalni krém a kondomu,
jinak dochdzi ke ztrat€ ochranného ptisobeni kondomu.

3. Jak se pripravek Batrafen vaginalni krém pouZiva

Vzdy pouZivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého 1ékafe. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Iékat neurci jinak, zaved’te jednou denné 5 g piipravku Batrafen vaginalni krém (= 1 plny
aplikator) se jednou denné zavadi hluboko do pochvy za pomoci prilozeného aplikatoru k
jednordzovému pouziti (viz vyobrazeni). Toho dosdhnete nejlépe dosazeno v poloze vleZe s nohama
lehce pfitazenyma k télu.

Krém nejlépe aplikujte pred spanim. Ke kazdé aplikaci napliite a pouzijte novy aplikator.

K zabranéni navratu infekce se doporucuje aplikovat ptipravek Batrafen vaginalni krém podle pokynt
lékate i na kozni oblasti kolem pochvy (zevni genitalie az do analni oblasti). K tomu nepouzivejte
aplikator, ale trochu krému rozetfete vatovym tamponem.

Trvani 1écby zavisi na dob¢ nutné k vyléceni posevni mykdzy. Pravidlem je podavat ptipravek 6 po
sob¢ nasledujicich dni, ale 1€kai po vySetfeni rozhodne, budete pokracovat v 1€¢bé po dobu az 14 dni.
Pripravek Batrafen vaginalni krém se nesmi dostat do o¢i.

JestliZe jste zapomnéla pouZit piipravek Batrafen vaginalni krém
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

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

4. MoZné nezadouci uinky

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V ojediné€lych ptipadech miize dojit k pfechodné mistni reakci, tzn. svédéni nebo pocit paleni.

Hl4Seni neZadoucich Géinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky miizete hlasit také piimo na adresu:
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Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkit miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Batrafen vaginalni krém uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.
Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Batrafen vaginalni krém obsahuje

- Lécivou latkou je ciclopiroxum olaminum 10 mg v 1 g vaginalniho krému.

- Pomocnymi latkami jsou benzylalkohol, oktyldodekanol, lehky tekuty parafin, stearylalkohol,

cetylalkohol, myristylalkohol, polysorbat 60, sorbitan-stearat, kyselina mlé¢na S, ¢isténa voda.

Jak pripravek Batrafen vaginalni krém vypada a co obsahuje toto baleni

Tuba obsahujici 40 g vaginalniho krému + 6 aplikatorti k jednorazovému pouZziti.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel registra¢niho rozhodnuti

sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceské republika

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17.4.2015

Navod k pouziti aplikatoru

a) Nasroubujte aplikator k jednorazovému pouziti na otevienou tubu.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

b) Jemng stlacte tubu, naplite aplikator, az se na pistu aplikatoru objevi Sipka s napisem stop.

c) Odstraiite tubu a zaved'te aplikator hluboko do vaginy, nejlépe v poloze vleze s nohama lehce
pfitazenyma k t€lu. Vyprazdnéte aplikator stlacenim pistu.

d) Vyjméte aplikator a znehodnot'te.
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