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BETEGTAJEKOZTATO:
INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Batrafen®

gyogyszeres koromlakk

ciklopirox
sanofi aventis
Olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mely az On szamara

fontos informaciokat tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkil

kaphato. Mindemellett az optimalis hatas

érdekében elengedhetetlen e gyogyszer
koriiltekint6 alkalmazésa.

— Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a
benne  szerepl6  informaciokra  a
késbbiekben is sziiksége lehet.

— Tovabbi informaciokért vagy tanacsért
forduljon gyogyszerészéhez.

— Slirgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei 6
hénapon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
stilyosbodnak.

— Ha barmely mellékhatas silyossa valik, vagy
a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon  kiviill egyéb tiinetet
észlelt, kérjlik, értesitse orvosat vagy
gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen  tipusi  gyogyszer a Batrafen
gyogyszeres  koromlakk  (tovabbiakban
Batrafen koromlakk) és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

2. Tudnivaldk a Batrafen koromlakk alkalmazasa
el6tt

3. Hogyan  kell
koromlakkot?

. Lehetséges mellékhatasok

. Hogyan kell a Batrafen koromlakkot tarolni?

. Tovabbi informaciok

alkalmazni a  Batrafen
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1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A BATRAFEN
KOROMLAKK ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Batrafen koromlakk gombaellenes hatasu

gyogyszerkészitmény (széles spektrumd

gombaellenes szer), mely a korom gombas
fertézéseinek kezelésére szolgal.

2. TUDNIVALOK A BATRAFEN KOROMLAKK
ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a készitményt

— hatualérzékeny a készitmény hatéanyagara vagy
egyéb osszetevijére

— gyermekek kezelésére, mert nincs elegendd
klinikai tapasztalat.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb szerek

Batrafen koromlakkal valo kezelés soran a

kozmetikai koromlakk hasznalatat keriilni kell,

mert csokkentheti a készitmény hatasat.
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Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni,
beszélje meg kezelGorvosaval.

Terhesség vagy szoptatas ideje alatt a Batrafen
koromlakk csak akkor alkalmazhaté, ha
feltétlentil sziikséges, az el6ny/kockazat gondos
egyedi  mérlegelésével.  Kérjen  tanacsot
kezelGorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez
és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem ismertek.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A BATRAFEN
KOROMLAKKOT?
A Batrafen-t mindig az elGirasoknak megfelelGen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az
alkalmazast, adagolast illetéen, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszerészét. A készitmény
szokasos adagoldsa és alkalmazasa:
A kezelés megkezdése el6tt az érintett korom
lemezét a lehet6 legnagyobb mértékben el kell
tavolitani (példaul olloval). A megmaradt beteg
koromteriiletet a  mellékelt  dorzspapiros
koromreszel6vel el kell vékonyitani. Ezutan kell a
lakkot rakenni.
A lakkot az els6é honapban mdsnaponta 1-szer, a
masodik honapban hetente (legaldbb) 2-szer,
majd a harmadik honapban hetente 1-szer kell
vékony réteghen felkenni a megbetegedett
koromre.
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Hetente 1-szer az egész lakkréteget el kell
tavolitani a  mellékelt izopropil-alkoholos
kenddkkel. Ezutdn a koromreszelGvel a beteg
koromlemezt amennyire lehetséges, ismét el kell
tavolitani.

Amennyiben a fedé lakkréteg iddokozben
megsériil, elegend6 a ledorzsolt feliilet dtkenése
Batrafen koromlakk-kal.

A kezelés iddtartama a fert6zés sulyossagatol
fiigg, de a 6 honapot ne haladja meg.

Ha az eldirtnal tobb Batrafen kéromlakkot
alkalmazott

A ciklopirox tartalma
tiladagolasira ~ vonatkozoan
rendelkezésre elegendd tapasztalat.

készitmények
nem all

Ha elfelejtette alkalmazni a Batrafen
koromlakkot

Ne alkalmazza gyakrabban a kihagyott alkalom
potlasara.

Ha idé el6tt abbahagyja a Batrafen koromlakk
alkalmazasat

Fennall a betegség kitjulasanak veszélye, az elGirt
alkalmazasra vonatkozo utasitasokat ezért tartsa
be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény
alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

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

Ritkan eléfordulhat, hogy a Batrafen kéromlakk a
kérom melletti bérrel érintkezve bdrpirt és
hamlast okoz. Beszamoltak kontakt b6rgyulladas
(dermatitisz) ritka eseteir6l.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a
betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviill egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse
orvosat vagy gyogyszerészeét.

5. HOGYAN KELL A BATRAFEN KOROMLAKKOT
TAROLNI?
Legfeljebb 25°C-on, a fénytdl valé védelem
érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Az iiveg felnyitasa utan, megfelelé tarolasi
feltételek mellett a készitmény 6 honapig
hasznalhato fel.
A készitmény kiszaraddsanak  megel6zése
érdekében, minden hasznalat utan alaposan ra
kell csavarni a tetejét. Vigyazni kell, hogy ne
keriiljon lakk a teté csavarmenetére, hogy
megel6zhetd legyen a csavartetd raszaradasa az
uvegre.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Az lvegen feltiintetett lejarati id6 utan ne
alkalmazza a Batrafen koromlakkot. A lejarati id6
a megadott honap utolso napjara vonatkozik.
A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a
haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné
valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések elGsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Batrafen koromlakk?

A készitmény hatoanyaga: 80,0 mg ciklopirox 1g
koromlakkban.

Egyéb osszetevik: Poli{butil-hidrogén-maleat:
metoxi-etilen  (1:1)}, etil-acetat, izopropil-
alkohol.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz
a csomagolas?

Kiillem: atlatszo, halvanysarga szind, jellegzetes
szagl alkoholos oldat.

Csomagolas: 1 iiveg koromlakk + 14 db-os
koromreszel6 készlet + tisztitokend6k dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és
a gyarto

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
sanofi-aventis Zrt.

1045 Budapest, T6 u. 1-5.

Gyarto:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Németorszag

OGYI-T-1164/05

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:
2009. 01412,
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