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Pribalova informace: informace pro pacienta

COTYLENA 10 mg/ml koZni sprej, roztok
clotrimazolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

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

Pokud se do 14 dnil nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s l€katem.

Co naleznete v této pribalové informaci
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1.

Co je COTYLENA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete COTYLENA pouZivat
Jak se COTYLENA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak COTYLENA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je COTYLENA a k ¢emu se pouZiva

COTYLENA je sirokospektré antimykotikum (ptipravek uréeny k 1é¢bé mykotickych/plisnovych ¢i
kvasinkovych infekci) u dospélych. Na doporuceni 1ékate 1ze pripravek pouzit i u déti od 2 let.

COTYLENA se pouziva k 1é€be€ koznich a slizni¢nich infekci, které jsou zplisobeny kvasinkami,

plisnémi a nékterymi bakteriemi.

Jedna se o:

plisnové onemocnéni (dermatomykozy), vyskytujici se nejcastéji v mistech snadné zapaiky (v
koznich zahybech): mezi prsty u nohou (tinea pedis), v oblasti tfisel (tinea inguinalis), na
trupu (tinea corporis), na rukou (tinea manuum). Projevuji se zéervenanim, svédénim, nékdy i
olupovanim kiize, ptipadné mize dojit i k bolestivym prasklinam kiize.

pityriasis versicolor — projevuje se obvykle na hrudniku nebo na zadech jako olupujici se,
nesveédivé skvrny.

erythrasma - projevuje se jako hnédoCervené, mirné Supinaté, ostfe ohranicené, nesveédivé
skvrny az plochy v oblastech zaparky nebo mezi prsty.

Pokud se do 14 dnt nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete COTYLENA pouZivat



Nepouzivejte COTYLENA

- jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku klotrimazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
- jestlize kojite, nepouzivejte tento piipravek na oblast prst.

Upozornéni a opatieni

Pouzivejte deodoranty nebo dalsi kosmetické ptipravky na postizena mista pokozky pouze po
konzultaci s 1ékatem, protoze nelze vyloucit riziko, Ze tyto piipravky mohou snizit u¢innost pfipravku
COTYLENA.

Déti a dospivajici
Ptipravek je mozno pouzivat i u déti od 2 let a dospivajicich. Nicméné, pted pouzitim u déti a
dospivajicich se porad’te s Iékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a COTYLENA
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Klotrimazol snizuje Gi¢innost amfotericinu a jinych polyenovych antibiotik (nystatin, natamycin).
Soucasné s pripravkem COTYLENA nenanésejte na postizend mista jiné piipravky k lokdlnimu
podani.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Z preventivnich diivoda pouzivejte ptipravek COTYLENA v té€hotenstvi, zvlasté v prvnich ttech
meésicich téhotenstvi, pouze na doporuceni lékare.

Aby se ptedeslo vylucovani 1écivé latky do matetského mléka, nesmite COTYLENA aplikovat na
prsa, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento pripravek nema na schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje zadny vliv.

COTYLENA obsahuje propylenglykol
Jeden ml roztoku obsahuje 546 mg propylenglykolu. Propylenglykol mtize zptsobit kozni reakce.

3. Jak se COTYLENA pouZiva

Vzdy pouzivejte COTYLENA piesné podle pokynti uvedenych v této ptibalové informaci. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Jak se pripravek pouZiva
Pred kazdym pouzitim pripravku COTYLENA je tfeba postizené misto peclivé omyt a osusit.

Nasttikejte tenkou vrstvu roztoku na postiZzena mista pokozky stisknutim rozprasovace jednou nebo
dvakrat. To je dostacujici i pro mykotické infekce zasahujici velké plochy téla. Pripravek pouzivejte
2krat az 3krat denné.

Pted prvnim pouzitim stisknéte rozprasovac jednou nebo dvakrat, aby se naplnila pumpicka spreje.
Sprej stiikejte na postizenou plochu ze vzdalenosti 10 az 30 cm.
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Jak dlouho se pripravek pouZiva

Pravidelna a dostatecné dlouha doba pouzivani roztoku je zasadni pro uspésnou lécbu.

Délka 1é¢by je rozdilna v zavislosti na rozsahu a misté postizenych oblasti ktize. U plisiiovych
onemocnéni mize dojit k rychlému zlepSeni pfiznakd, nicméné pro zamezeni navratu onemocnéni je
nutné pokracovat v 1é€bé ptipravkem COTYLENA i po ustupu obtizi, a to jesté po dobu asi 2 tydnti po
vymizeni vS§ech znamek onemocnéni.

Obvykld délka 1écby je 3- 4 tydny u plisiovych onemocnéni klize (dermatomykoéz), 2-4 tydny u
onemocnéni erythrasma a az 3 tydny u onemocnéni pytiriasis versicolor.

Pokud se Vase obtize nezlepsi do 14 dnu nebo se zhorsi, porad’te se s 1ékafem.

Bez porady s 1ékatem nepouzivejte tento piipravek déle nez 4 tydny, a to ani v piipadé, Ze doslo
k caste¢nému zlepSeni obtizi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit COTYLENA

V ptipadg, Ze jste zapomnel(a) pouzit ptipravek COTYLENA, nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku a pokracujte v pouzivani tak, jak je uvedeno v bod¢ 3 ,,Jak se
COTYLENA pouziva“.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat COTYLENA

Jestlize jste prerusil(a) pouzivani ptipravku COTYLENA na vice nez jeden den nebo jste ukoncil(a)
1é¢bu diive, pokracujte v 1é€beé podle pokynti. Snazte se pokracovat v 1€¢bé podle pokyni, protoze
predcasné ukonceni 1éCby miiZze ohrozit jeji uspésnost.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i COTYLENA nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Hodnoceni nezadoucich G¢inkt je zaloZeno na nasledujici ¢etnosti vyskytu:

Velmi Casté: postihuji vice nez 1 z 10 pacientii

Casté: postihuji méné nez 1 z 10 pacientd, ale vice nez 1 ze 100 pacient
Méné¢ Casté: postihuji méné nez 1 ze 100 pacientt, ale vice nez 1 z 1000 pacienti
Vzécné: postihuji méné nez 1 z 1000 pacientd, ale vice nez 1 z 10000 pacientii
Velmi vzacné: postihuji méné€ nez 1 z 10000 pacientil, v€etné jednotlivych ptipada

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Meéné Casto se mohou vyskytnout projevy podrazdéni kize (napt. zarudnuti, paleni, pichani).
Velmi vzacné se mize objevit precitlivélost na propylenglykol a makrogol (polyethylenglykol) a
alergické reakce kize.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv




Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak COTYLENA uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za ,,EXP*.
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 pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co COTYLENA obsahuje

Lécivou latkou je clotrimazolum. Jeden ml roztoku obsahuje clotrimazolum 10 mg.

Dalsimi slozkami jsou: makrogol 400, isopropylalkohol, propylenglykol.

Jak COTYLENA vypada a co obsahuje toto baleni

COTYLENA je ¢iry bezbarvy roztok. Piipravek je dodavan v lahvicce z hnédého skla s mechanickym
rozprasovacem a krytem z plastické hmoty a v krabicce.

Baleni obsahuje 30 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 5. 2022
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