Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BATRAFEN, 10 mg/g , krem
Ciclopiroxi olaminum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

{logo podmiotu odpowiedzialnego}
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1. Co to jest lek Batrafen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Batrafen, krem zawiera substancje czynna cyklopiroks z olaming o dziataniu przeciwgrzybiczym.
Cyklopiroks z olaming jest lekiem przeciwgrzybiczym o szerokim zakresie dzialania
przeciwgrzybiczego.

Wskazania do stosowania
Wszystkie rodzaje grzybic skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Batrafen

Kiedy nie stosowa¢ leku Batrafen, krem:
e jesli pacjent ma uczulenie na cyklopiroks z olaming lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
w okresie karmienia piersia.
e naotwarte rany.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Batrafen, krem nalezy to omowic¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Unika¢ kontaktu leku z oczami i skorg wokoét oczu oraz kontaktu z btonami sluzowymi.

Podczas leczenia nalezy $cisle przestrzegac zalecen higienicznych przekazanych przez lekarza.

Stosowanie leku Batrafen, krem u dzieci

Leczenie noworodkow, niemowlat i matych dzieci (ponizej 6 lat) moze by¢ przeprowadzone tylko po
bardzo doktadnej ocenie przez lekarza korzysci z zastosowania leku w stosunku do ryzyka.

Decyzje o zastosowaniu leku w tej grupie pacjentoéw podejmie lekarz.
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Batrafen, krem a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie odnotowano interakcji pomiedzy lekiem Batrafen, krem a innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Batrafen, krem nie nalezy stosowaé w okresie cigzy chyba, ze lekarz uzna, ze jest to
bezwzglednie konieczne.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia.
Nie wiadomo, czy cyklopiroks z olaming przenika do mleka kobiecego, dlatego leku nie nalezy
stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Lek Batrafen, krem zawiera alkohol cetylowy i alkohol stearylowy
Lek Batrafen, krem zawiera alkohol cetylowy i alkohol stearylowy, ktore moga powodowaé
miejscowe podraznienie skory (np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek Batrafen, krem zawiera alkohol benzylowy
Lek zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w 1 g kremu.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne i tagodne miejscowe podraznienie.

Batrafen, krem zawiera parafing, ktora moze powodowa¢ uszkodzenie (przedziurawienie) lateksowej
prezerwatywy. Nalezy unika¢ zetknigcia lateksowej prezerwatywy i leku Batrafen, krem ze wzgledu
na mozliwo$¢ uszkodzenia prezerwatywy.

3. Jak stosowaé lek Batrafen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢
sie do lekarza.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

Lek Batrafen, krem stosuje si¢ zazwyczaj dwa razy na dobg. Lek nalezy nanie$¢ na chorobowo
zmienione miejsca na skorze i delikatnie wetrze¢ lub pozostawi¢ do wyschnigcia.

Lek Batrafen, krem stosuje si¢ do czasu ustgpienia zmian skornych - zazwyczaj dwa tygodnie.
Aby zapobiec nawrotom grzybicy zaleca si¢ kontynuowanie leczenia przez 1 do 2 tygodni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Batrafen, krem

Nie ma informacji dotyczacych przedawkowania cyklopiroksu z olaming.

Nie nalezy spodziewac si¢ ogdlnych dziatan niepozgdanych w przypadku zastosowania leku na duzej
powierzchni lub po zbyt czestym naktadaniu leku.

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.



Pominigcie zastosowania leku Batrafen, krem

W przypadku opuszczenia jednej aplikacji leku, nalezy zastosowa¢ go najszybciej jak jest to mozliwe,
z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnego zastosowania leku.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci nalezy poradzic si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Batrafen, krem
Nie nalezy przerywac¢ leczenia bez porozumienia z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku Batrafen, krem moga wystapi¢ miejscowo reakcje uczuleniowe
(podraznienie, swedzenie, pieczenie).

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow): moze wystapic alergiczne kontaktowe zapalenie skory.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Batrafen

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Batrafen, krem

1 g kremu zawiera:

- substancj¢ czynng: 10 mg cyklopiroksu z olaming

- substancje pomocnicze: alkohol benzylowy, oktylododekanol, parafina ciekta, alkohol
cetylowy, alkohol stearylowy, alkohol myrystylowy, polisorbat 60, sorbitanu monostearynian,
kwas mlekowy 90%, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Batrafen, krem i co zawiera opakowanie
Tuby zawierajace 20 g lub 50 g kremu.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Sanofi - Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

D-65926 Frankfurt nad Menem
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi - Aventis Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2021



