Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Teva-Candibene 10 mg/g krém
klotrimazol

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

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Teva-Candibene 10 mg/g krém (tovabbiakban Teva-Candibene
krém) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Teva-Candibene krém alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Teva-Candibene krémet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Teva-Candibene krémet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SAINANE ol

1. Milyen tipusu gyogyszer a Teva-Candibene krém és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Teva-Candibene krém hatoéanyaga, a klotrimazol, tobbféle gomba ellen hatasos, tigynevezett széles
spektrumt antimikotikum.

A Teva-Candibene krém enyhiti a borirritaciot, viszketést, alkalmas a bér gombas megbetegedéseinek,
fert6zésének kezelésére, és a gombas fert6zEstol sériilt bor apolasara a szérrel nem fedett borfeliileten,
hajlatokban, 1abujjkdzokben, korom/koromagy mentén, illetve a nem gombas eredetii bérgyulladas
(eritrazma) kezelésére.

A Teva-Candibene krém alkalmazhat6 tovabba a kiils6 nemi szervek gyulladasos, fertézéses gombas
betegségeire, a szexualis partner egyidejii helyi kezelésére, és a Candibene-Teva hiivelytabletta

kiegészitéseként.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok a Teva-Candibene krém alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Teva-Candibene krémet
— ha allergias a klotrimazolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Teva-Candibene krém alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

— A készitmény csak kiilsélegesen alkalmazhato.
—  Ugyelni kell arra, hogy ne keriiljon a szembe és a nyalkahartydkra (szjiireg belseje, hiively).
OGYI/15191/2015



2

— Kiils6 nemi szerveken tortén6 alkalmazasanak ideje alatt a latex anyagi fogamzasgatld eszk6zok
(gumiodvszer, pesszarium) biztonsagossaga csokkenhet. Ez a hatas atmeneti, és csak a kezelés
id6tartamara korlatozodik.

Egyéb gyogyszerek és a Teva-Candibene krém
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

A Teva-Candibene krém csokkenti azon készitmények hatasat, melyek szintén a gombas
megbetegedések kezelésére hasznalatosak.

Terhesség, szoptatas és termékenység ‘
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény rendeltetésszer(i alkalmazasa esetén a hatdanyagnak igen kis mennyisége szivodik fel,
igy nem valosziniisithetd az artalmassaga. Ennek ellenére a terhesség els6 harom honapjaban, és a
szoptatas id6szakaban csak a kezel6orvossal tortént megbeszélés alapjan alkalmazhato.

Szoptatas ideje alatt az emldk teriiletén nem alkalmazhato!

A Teva-Candibene krém cetil-sztearil-alkoholt tartalmaz
A Teva-Candibene krém cetil-sztearil-alkoholt tartalmaz, mely helyi borreakciokat okozhat (pl.:
kontakt dermatitisz).

3. Hogyan kell alkalmazni a Teva-Candibene krémet?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A beteg borfeliiletet minden kezelés el6tt le kell mosni, és gondosan meg kell szaritani.

Az érintett borteriiletre naponta 2-3 alkalommal vigye fel vékony rétegben a krémet, és finoman
dorzsolje be. Egy tenyérnyi borfeliilet kezelésére altalaban 0,5 cm csikban kinyomott krém elegendo.

Hiivelyfert6zés esetén a kiils6 nemi szerveket naponta 2-3 alkalommal kell a krémmel kezelni.
Az Ujrafert6zés megakadalyozasa érdekében sziikséges a szexualis partner egyidejii kezelése Teva-
Candibene krémmel.

A kezelés id6tartama valtozo, fligg a megbetegedés stlyossagatol, mértékétdl és helyétdl. Fontos a
krémet elbiras szerint, rendszeresen, megfeleld ideig hasznalni.

A tiinetek a kiilonb6z6 gombas megbetegedéseknél 2-4 hét alatt, a kiilsé nemi szervek esetében 1-2 hét
alatt mulnak el.

A teljes gyogyulas érdekében a kezelést a tiinetek megsziinése utan célszerii még 2 hétig folytatni.
Amennyiben 4 hét alatt nem kovetkezik be javulas allapotaban, forduljon orvosahoz.

Ha az eldirtnal tobb Teva-Candibene krémet alkalmazott
Kiils6leges alkalmazas esetén mérgezés nem varhato.

Ha elfelejtette alkalmazni a Teva-Candibene krémet
A soron kovetkez6 idépontban ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
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Ha id6 el6tt abbahagyja a Teva-Candibene krém alkalmazasat

A kezelés sikeréhez igen fontos az eldirt ideig valo alkalmazas (lasd 3. pont) még akkor is, ha jobban
érzi magat.

Amennyiben a kezelés nem tart a megfeleld ideig, a gombas fert6zés Gjra szétterjedhet vagy kiajulhat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Ritkan felléphetnek borreakciok a kezelés teriiletén, mint égo, csipd érzés, viszketés, borkiiités,
bOrvorosség.

A forgalomba hozatalt kdvet6en az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be:

Allergias reakcio (djulas, alacsony vérnyomas, 1égzési nehézségek, csalankiiités). Borholyagok, a
kezelés helyén kellemetlen érzés/ fajdalom, 6déma, irritacio, hamlas, viszketés, kitités, sziro/ égo
érzés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Teva-Candibene krémet tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: ) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

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 védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Teva-Candibene krém?

- A készitmény hatéanyaga: klotrimazol. 1 g krém 10 mg klotrimazolt tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: benzil-alkohol, poliszorbat 60 (Tween 60), szorbitan-sztearat, cetil-palmitat,

cetil-sztearil-alkohol (Lanette O), oktildodekanol (Eutanol G), tisztitott viz.

Milyen a Teva-Candibene krém kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
20 g homogén, fehér krém aluminium tubusban, mely miianyag csavaros kupakkal van lezarva.



1 tubus dobozban.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Teva Gyogyszergyar Zrt.
4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

Gyartd

Merckle GmbH

89143 Blaubeuren
Ludwig-Merckle-Str. 3
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