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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Candibene 100 mg vaginalni tablety
Candibene 200 mg vaginalni tablety
clotrimazolum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékate nebo 1ékarnika. Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete
potiebovat precist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

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

A e

1. CO JE CANDIBENE A K CEMU SE POUZIiVA

Léciva latka pripravku, klotrimazol, je antimykotikum. Tlumi rast fady choroboplodnych hub, véetné
dermatofytil, kvasinek a plisni, predevs§im rodu Candida. Pisobi i na nékteré druhy bakterii, jako jsou
Trichomonas vaginalis, grampozitivni mikroby, pfedevsim streptokoky a stafylokoky, a gramnegativni
mikroby (Bacteroides, Gardnerella vaginalis) zptsobujici infekce pochvy (gynekologické zanéty).
Bez porady s 1ékatem miiZzete Candibene pouZzivat k 1é€bé kvasinkovych ¢i plistiovych infekci pochvy
(mykoézy). Tato onemocnéni se projevuji nasledujicimi ptiznaky:

- svédéni v oblasti pochvy a vulvy (zevnich rodidel),

- paleni pochvy a vulvy,

- zarudnuti, zdufeni (otok) a bolestivost tkani pochvy a vulvy,

- vytok z pochvy (bélavy, hrudkovity, bez zapachu).

Tyto infekce nejCastéji vznikaji v dasledku antibiotické 1éCby, v souvislosti s onemocnénim
cukrovkou, nadmérnou konzumaci sladkosti, pfi uzivani hormonalni antikoncepce s vysokou davkou
estrogend, po koupeli ve znecisténé vodé nebo mohou vzniknout pfi noSeni neprodysného a tésného
spodniho pradla.

Na doporuceni lékatfe se pripravek uziva k 1écbe trichomonadové infekce ¢i gynekologickych zanétl
vyvolanych bakteriemi, a dale k ozdravéni porodnich cest v poslednich 4-6 tydnech téhotenstvi.

Navstivte svého I€kare, mate-li néktery z nasledujicich pfiznakd:

- hojny, hnisavy (zlutozelenavy), vodnaty, zapachajici vytok, Casto spojeny s bolesti v podbfisku
- bolest pii pohlavnim styku.

Tyto ptiznaky mohou ukazovat na trichomonadovou infekci. Pokud si nejste jistad, zda mate

kandidozu, konzultujte 1€cbu jesté pred jejim zahdjenim se svym lékarem.
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Ptipravek je ur¢en pro zeny a divky od 12 let.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CANDIBENE POUZIVAT

Nepouzivejte Candibene
- jestlize jste alergicka na klotrimazol nebo na kteroukoliv dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Candibene se porad'te se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Nepouzivejte Candibene a navstivte co nejdiive svého Iékate, pokud mate néktery z nasledujicich
priznak:

e horecku (teplotu 38 °C a vyssi) nebo zimnici

bolest v podbtisku

bolesti zad

zapachajici nebo hnisavy vaginalni vytok

nevolnost

vaginalni krvaceni

paleni pfi moceni nebo jiné obtize pti moceni spojené s vaginalnim vytokem

Pted pouzitim pfipravku Candibene se porad’te se svym lékafem:
e jestlize se u Vés objevila infekce poprvé
e jestlize se vaginalni mykoticka infekce u Vas vyskytla vice nez 2x v poslednich 6 mésicich
e pokud se priznaky onemocnéni béhem 6 mésict vrati (nebot’ opakované infekce mohou byt
projevem jiného zakladniho onemocnéni, véetné cukrovky nebo infekce virem HIV)
e jestlize jste Vy nebo Vas partner nékdy onemocnéli pohlavné pfenosnym onemocnénim
o jestlize jste mladsi 16 let nebo starsi 60 let
e jestlize uzivate urcita antibiotika (amfotericin B, nystatin, natamycin)

Pro zvladnuti onemocnéni je nezbytné, aby se soucasné 1€Cil 1 sexualni partner, a to pouZzitim mistni
aplikace klotrimazolu (napf. ve form¢ krému), aby se pfedeslo vzniku mozné opakované infekce.

Pokud u Vas 1ékar zjistil trichomonddovou infekci, je nutnd souCasna 1é¢ba peroralné (Gsty)
podavanymi antibiotiky, a to i u sexualniho partnera. Sexualni partner ma také podstoupit mistni
1é¢bu, a to nejen kdyz ma priznaky infekce, napt. svédéni, zanét.

Stejné¢ jako jiné vaginalni krémy a tablety mize i tento piipravek snizit G¢innost pryZovych
kontraceptiv jako jsou kondomy a pesary, pokud jsou pouzivany spoleéné s vaginalnimi tabletami
Candibene. Pouzijte proto alternativni metody antikoncepce jesté¢ nejméné 5 dni po skonceni 1écby
timto piipravkem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Candibene

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Klotrimazol snizuje G¢innost nékterych antibiotik (amfotericinu a jinych polyenovych antibiotik, napf.
nystatinu, natamycinu).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat,
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JestliZe jste v prvni tfetiné (prvnich tfech mésicich) té¢hotenstvi nebo jestlize kojite, posoudi nutnost
pouziti piipravku Iékafr.

Pokud Vam lékar doporuci pouzivani pripravku ve 2. nebo 3. trimestru (tj. ve 4.-9. mésici) t€hotenstvi,
je tieba vaginalni tablety zavadét bez aplikatoru.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Candibene nema Zadny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE CANDIBENE POUZIiVA

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend déavka piipravku je 1 vaginélni tableta Candibene 100 mg denné¢ po dobu 6 po sobé
jdoucich dnii, nebo 1 vaginalni tableta Candibene 200 mg denné po dobu 3 po sobé¢ jdoucich dnt.
Zavadi se vzdy jedna vaginalni tableta, nejlépe vecer pred spanim.

Vaginalni tablety se zavadéji vleze na zadech s lehce pokréenymi koleny za pomoci aplikatoru

hluboko do pochvy:

1. Vyjméte vaginalni tabletu z obalu a vlozte ji do aplikatoru.

2. Zaved'te aplikator s tabletou hluboko do pochvy. Opatrnym stlacenim pistu se vaginalni tableta
umisti v pochvé ve spravné poloze.

3. Po vyjmuti aplikatoru z pochvy jej dikladné oplachnéte v teplé (nikoliv vrouci) vode.

Jste-li t€hotna, zavadéjte vaginalni tablety bez pouziti aplikatoru.

Lécba nema byt provadéna tésné pred menstruaci nebo béhem menstruace. Lécba nesmi byt
prerusena, a proto je nutné ji zah4jit tak, aby byla ukoncena pted zacadtkem menstruace.

K zabranéni opakovani infekce u 1é€by mykotickych infekci je tieba soucasné 1€Cit vSechny sexualni
partnery. Soucasna lécba sexualnich partnert s pouZitim mistni aplikace klotrimazolu je pro zvladnuti
onemocnéni nezbytna.

Béhem [é¢by nepouzivejte tampony.

JestliZze jste pouZila vice pripravku Candibene, neZ jste méla nebo pfi nahodném poziti, zvlasté
ditétem, kontaktujte neprodlené svého lékare nebo nejbliz§i zdravotnické zatrizeni. Vezméte s sebou
tuto ptibalovou informaci a zbyvajici vaginalni tablety, aby lékar védél, co jste pouzila.

JestliZe jste zapomnéla pouZit pravidelnou davku piipravku Candibene, pouZzijte ji hned, jak si
vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnila vynechanou davku.

Délka lécby piipravkem Candibene

Pokud lékar neurci jinak, provadi se aplikace piipravku Candibene 100 mg Sest po sob¢€ nasledujicich
dnt a aplikace ptipravku Candibene 200 mg tii po sobé nasledujici dny. Béhem této doby dojde
k eliminaci plisnové infekce. Jestlize pretrvavaji ptiznaky infekce i po této dobé, je tfeba se poradit
s Iékafem. K zajisténi plného léCebného tuspéchu je nutno dodrzovat piedepsané davkovani a
nepferusit lécbu po odeznéni ptiznaki. Priznaky onemocnéni by se mohly vratit a/mebo zhorsit.

Jak predchazet vzniku mykozy?

Dalsi infekci mizete predchazet pii dodrzovani nasledujicich jednoduchych opatieni:

- Vyvarujte se ¢asté¢ho noseni t€snych spodnich kalhotek ze syntetickych materialt a ptiléhavych
kalhot. Teplo a nemoznost pfistupu vzduchu jsou podminky podporujici rist mikroorganismu.

- Denné se myjte, ale pouzivejte pouze mydla s niz§im pH — ne silné¢ parfémovana. Pfi omyvani
netlacte silné¢ houbou nebo zinkou na pokozku, nepouzivejte do koupele parfémované oleje a
desinfekéni prisady. Nejlépe se myjte v teplé vodé s piisadou koupelové soli.
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Otirejte se toaletnim papirem zpiedu dozadu, ne naopak, protoZze infekce mize byt snadno
pienesena i z kone¢niku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouZzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miZze mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. V ojedin€lych pripadech se mohou vyskytnout alergické reakce, napt. svédéni,
zarudnuti, bolestivost a otok sliznice pochvy. Pfi vyskytu téchto nezddoucich ucinki pieruste
pouzivani pripravku a porad’te se s lékarem.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlésit také pfimo na adresu: Statni tistav
pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. NahlaSenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku

5.  JAK CANDIBENE UCHOVAVAT

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co Candibene obsahuje

- Lécivou latkou je clotrimazolum 100 nebo 200 mg v jedné tablete.
- Pomocné latky jsou kukuti¢ny skrob, monohydrat laktosy, kyselina adipova, hydrogenuhli¢itan
sodny, kopovidon, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, polysorbat 80.

Jak Candibene mg vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé podlouhlé bikonvexni tablety, u 100 mg tablet na jedné strané vyrazeno ,,CL*.
Baleni Candibene 100 mg obsahuje 6 vaginalnich tablet s aplikatorem.

Baleni Candibene 200 mg obsahuje 3 vaginalni tablety s aplikatorem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-StraBe 3, 89079 Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Némecko

LABORATORIOS MEDICAMENTOS INTERNACIONALES, S.A, C/Solana, 26,
Torrejon de Ardoz, 28850 Madrid, Spanélsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1.7.2021
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