Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Batrafen 10 mg/g krém
ciklopirox-olamin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is szliksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétlen tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 2 héten belill nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Batrafen 10 mg/g krém (tovabbiakban Batrafen krém) és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Batrafen krém alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni a Batrafen krémet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Batrafen krémet tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AT ol el

1.  Milyen tipusu gyogyszer a Batrafen krém és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Batrafen krém a bor gombas fertdzéseinek kezelésére alkalmazhato készitmény (széles spektrumi
gombaellenes szer). A ciklopirox-olamin gombadld hatdsa a legtobb bor- és nyalkahartya
megbetegedést okoz6 gombaval szemben érvényesiil.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tlinetei 2 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A bérgombasodas ismertetéjelei

A bérgombasodas (feliileti gombasodas) a bor olyan megbetegedése, amit un. parazita (él0skddo)
jellegii gombak okoznak. Ezek a mikroszkopikus méretii korokozok leginkabb a legnedvesebb és
legmelegebb helyeken szaporodnak, féleg azokon a testtajakon, ahol borfeliiletek érintkeznek
egymassal, pl. a 1abujjak koze, a lagyék vagy a honalj. A gombasejtek behatolnak a borbe, és
karositjak annak felso rétegeit. A gombak megtelepedésének jele lehet pl. a bér erds hamlasa,
gyulladas vagy viszketés.

2. Tudnivaldk a Batrafen krém alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Batrafen krémet:

- ha allergias a készitmény hatoéanyagara (a ciklopirox-olaminra) vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevijére.

- nyilt sebre, a szem ¢€s kornyékének kezelésére,

- terhesség ¢s szoptatas alatt,

- A Batrafen krém ujsziilottek, csecsemok és kisgyermekek kezelésére kelld adatok hidnyaban
nem alkalmazhato.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Batrafen krém alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A Batrafen krém fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato
A Batrafen krém folyékony paraffint tartalmaz, ezért a nemiszervek és a végbél kdrnyezetében valo
alkalmazaskor csokkentheti a gumidvszerek szakitoszilardsagat, igy védohatasat.

Egyéb gyogyszerek és a Batrafen krém
Gyogyszerkolcsonhatas nem ismert.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Batrafen krém terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre:
Ilyen hatasok nem ismertek.

A Batrafen krém cetil- és sztearil-alkoholt, és benzil-alkoholt tartalmaz

A Batrafen krém 57,5 mg cetil- és sztearil-alkoholt tartalmaz 1 g krémben, ezért helyi borreakciokat
okozhat (pl.: kontaktdermatitisz).

A Batrafen krém benzil-alkoholt tartalmaz, ami allergias reakciot okozhat.

3.  Hogyan kell alkalmazni a Batrafen krémet?

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelBorvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A bbérgombasodas rendszerint nem gyogyul meg magatol. Ha a megbetegedett borfeliiletet nem
kezelik, a megbetegedés egyre nagyobb feliiletre terjedhet ki.

Gyermekek
A Batrafen 10 mg/g krém nem alkalmazhato ujsziilottek, csecsemok és kisgyermekek kezelésére a
biztonsagossagra €s a hatdsossagra vonatkoz6 adatok hianya miatt.

Az alkalmazas modja

A Batrafen krém alkalmazasakor — ha a kezel6orvos masképp nem rendeli — az alabbi adagolasi rend
az iranyado:

A krémet naponta 2-szer a megbetegedett borfeliiletre kell felvinni, majd kdnnyedén bedodrzsolni és
szaradni hagyni.

Legmegfelelébb a kezelést mosakodas, zuhanyozas, illetve fiirdés utdn végezni. igy a krémet nem
tavolitja el rdgton a viz, és elegendden hosszl ideig fejtheti ki hatasat.

A kezelés hatdsossagat eldsegitd teendk

Lehetdség szerint keriilni kell szlik, nedvesség- és melegmegtarto ruhazat, ill. cipd (pl. gumicsizma,
nylonharisnya, miiszalas ing/bluz) viselését. Mosakodas, zuhanyozas, ill. fiirdés utan a bort lehetdség
szerint gondosan meg kell szaritani. Azokat a ruhadarabokat, amelyek érintkeznek a megbetegedett
borrel, valamint a torolkozoket és a mosdokesztytiket naponta kell véltani és 95°C-on kell mosni, vagy
a kezelés ideje alatt egyszer hasznalatos torolkozoket €s mosdokesztyliket kell hasznalni. Ha egy ujabb
gombas fertdzodés legkisebb gyantja is fennall (viszketés, hamlas stb.), haladéktalanul fel kell keresni
a kezelGorvost.

A kezel6orvos altal el6irt tovabbi higiéniai utasitdsokat maradéktalanul be kell tartani.




A kezelés idétartama
A kezelést a borfeliilet gyogyulasaig (&ltalaban 2 hétig) kell alkalmazni. Esetleg javasolt a kezelést
tovabbi 1-2 hétig folytatni a visszafert6zodés elkeriilése miatt.

Ha az eldirtnal tobb Batrafen krémet alkalmazott

A Batrafen krém tuladagolasanak tipikus tlinetei nem ismertek.

Amennyiben mégis el6fordul taladagolas vagy véletlen bevétel, forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ha id6 elott abbahagyja a Batrafen krém alkalmazasat
Ebben az esetben fennall annak a veszélye, hogy a megbetegedés kitjul. Kérjiik, mindaddig folytassa
a kezelést, amig a kezelGorvos meg nem allapitja a gyogyulast.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Batrafen krém esetében az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek:

Ritka mellékhatasok (1000 ember koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet):
Allergias kontakt bérgyulladas jelentkezhet. Atmeneti jelleggel helyi reakciok, mint pl. viszketés,
enyhe égetd érzés eléfordulhat. Ezek a tiinetek tulérzékenységi reakceio jelei is lehetnek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatéasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Batrafen krémet tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A dobozon, cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felh.) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Batrafen krém?
- A készitmény hatéanyaga: 10 mg ciklopirox-olamin 1 g krémben.
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- Egyéb 6sszetevok: (S)-tejsav, benzil-alkohol, szorbitan-sztearat, mirisztil-alkohol,
poliszorbat 60, cetil-alkohol, higan folyo paraffin, oktildodekanol, sztearil-alkohol, tisztitott viz.

Milyen a Batrafen krém kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kiillem: fehér vagy csaknem fehér, egynemi krém.

Csomagolas: 20 g krém fehér milanyag kiszuro-sapkas csavaros kupakkal lezart, lakkréteggel bevont
aluminium tubusban. 1 tubus dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, To6 u. 1-5.

Magyarorszag

Gyarto:

Sanofi-Aventis Deutchland GmbH
Briining Strasse 50, Industriepark Hoechst,
65926 Frankfurt am Main,

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz:

SANOFI-AVENTIS Zrt.
1045 Budapest, To6 u. 1-5.
Tel.: 36-1 505-0050
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A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2019. februar.



