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Pribalova informace: informace pro pacientku

COTYLENA 200 mg vaginalni tablety
clotrimazolum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

l1ékate nebo lékarnika.

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

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek COTYLENA a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek COTYLENA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek COTYLENA a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek COTYLENA

Klotrimazol, 1é¢iva latka pripravku COTYLENA 200 mg vaginalni tablety, je Sirokospektré
antimykotikum, coz je latka, ktera zabranuje ristu a mnozeni bun€k houbovitych mikroorganismi, napf.
kvasinek, plisni a fady dalSich, stejné€ jako nékterych bakterii.

K ¢emu se COTYLENA pouZiva
COTYLENA je ptipravek urceny k 1é€bé kvasinkovych (zejména rodu Candida) ¢i plisiovych infekci
pochvy.

Kvasinkové infekce se projevuji nasledujicimi ptiznaky:

e vytok z pochvy (bélavy, hrudkovity, bez zapachu)

svédeéni a/nebo zarudnuti v oblasti pochvy a vulvy (zevnich rodidel)
paleni pochvy nebo vulvy

otok a bolestivost tkani pochvy a vulvy

Tyto infekce nejCastéji vznikaji v disledku antibiotické 1é€by, v souvislosti s onemocnénim cukrovkou,
nadmérnou konzumaci sladkosti, pti uzivani hormonalni antikoncepce s vysokou davkou estrogenti, po
koupeli ve znecisténé vodeé nebo mohou vzniknout pii noSeni neprodysného a t€sné¢ho spodniho pradla.

Na doporuceni lékafe se pripravek pouziva k1é¢bé dalsich infekci, napf. vagindlniho vytoku
zpusobeného prvokem Trichomonas vaginalis (jako pomocna 1écba pti soucasné probihajici kvasinkové
infekci) a jinymi bakteriemi citlivymi na klotrimazol.

Vytok pti infekci zplsobené prvokem Trichomonas vaginalis je vétSinou hojny, tidky/vodnaty,
zpénény, zlutozelenavy, a asto spojeny s bolesti v podbiisku, na rozdil od kvasinkovych infekci rodu
Candida, u kterych je vytok bélavy, hrudkovity, tvarohovity a bez zapachu, doprovazeny svédénim a
palenim poSevni sliznice a vulvy.

Pokud si nejste jista, zda mate kvasinkovou infekci, konzultujte 1¢é€bu timto pfipravkem jesté pred jejim
zahajenim se svym lékatem.

1/5



Pokud se do 3 dnii nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s l€kafem.

Ptipravek je ur€en pro zeny a divky od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek COTYLENA pouZivat

NepouZzivejte piipravek COTYLENA
- jestlize jste alergickd na klotrimazol nebo nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pripravek COTYLENA nepouzivejte a navstivte co nejdiive svého Iékare, pokud mate nektery
z nasledujicich ptiznaki:

e  horecku (teplotu 38 °C a vyssi) nebo zimnici

bolest v podbtisku

bolesti zad

zapachajici nebo hnisavy vaginalni vytok

nevolnost

vaginalni krvaceni

paleni pfi moceni nebo jiné obtize pti moceni spojené s vaginalnim vytokem

Pted pouzitim ptipravku COTYLENA se porad’te se svym Iékafem:

e  jestlize se u Vas objevila infekce poprvé

e  jestlize se vaginalni mykotické infekce u Vas vyskytla vice nez 2x v poslednich 6 mésicich

e  pokud se pfiznaky onemocnéni béhem 6 mésict vrati (nebot’ opakované infekce mohou byt
projevem jiného zakladniho onemocnéni, véetn€ cukrovky nebo infekce virem HIV)

e  jestlize jste Vy nebo Vas partner nékdy onemocnéli pohlavné pfenosnym onemocnénim

e jestlize uzivate urcita antibiotika (amfotericin B, nystatin, natamycin)

!! Pfi souCasném postizeni stydkych pyskt a prilehlé oblasti a rovnéZz pii pfitomnosti ptiznakl infekce
nebo zanétlivych zmén na zaludu a pfedkoZce partnera (zarudnuti a svédéni zaludu a predkozky,
ptipadné pachnouci vytok z predkozkového vaku), je nutno 1é¢bu doplnit mistnim oSetfenim krémem
COTYLENA 10 mg/g, a to u obou partnerti soucasné, aby se piedeslo vzajemné reinfekci.

Pfi 1é¢be se doporucuje vyhnout se pohlavnimu styku, aby nedoslo k pfenosu infekce na partnera.
Tento pripravek mize snizit G¢innost pryzovych antikoncepcnich pomitcek, jako jsou kondomy a
pesary. Je to zpisobeno pomocnymi latkami, které COTYLENA obsahuje.

Déti a dospivajici

Ptipravek COTYLENA neni urcen pro déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek COTYLENA

Klotrimazol snizuje u¢inek amfotericinu B a dalSich polyenovych antibiotik (nystatinu a natamycinu).
Pokud uzivate vyse uvedena antiobiotika, porad’te se pied pouzitim piipravku COTYLENA se svym
lékatem.

Soucasné podavani klotrimazolu a takrolimu (1éku tlumiciho imunitu) mize vést k zesileni G¢inkt
takrolimu. Soucasné podavani klotrimazolu a sirolimu (Iéku tlumiciho imunitu) muze vést k zesileni
ucinkt sirolimu.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

O pouziti ptipravku v t€hotenstvi (zejména v prvnich tfech mésicich) a v obdobi kojeni musi
rozhodnout Iékaft.

Pokud Iékaf pouzivani ptipravku ve 2. nebo 3. trimestru (tj. ve 4.-9. mésici) téhotenstvi doporuci, je
tteba vaginalni tablety zavadet bez aplikatoru.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek COTYLENA nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Cotylena obsahuje polysorbat 80
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje polysorbat 80. Polysorbaty mohou zptsobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek COTYLENA pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piresné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého
Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Doporucena davka pripravku je jedna vaginalni tableta denné (nejlépe vecer) po dobu 3 po sobé¢ jdoucich
dnt.

Jak se pripravek COTYLENA pouziva?

Vaginalni tablety zavadéjte pomoci piilozeného aplikatoru co mozna nejhloubéji do pochvy. Tablety se
zavadéji nejlépe vleze na zadech s mirné pokréenyma nohama.

Pokud uzivate tablety na doporuceni lékate ve druhém nebo tfetim trimestru (4.-9. mésici) t€hotenstvi,
nepouzivejte k zavadéni tablet aplikator.

Lécba nesmi byt pierusSena, a musi byt tedy zahajena tak, aby byla ukonéena pred za¢atkem menstruace.

Upozornéni:

V ptipadé suché vaginalni sliznice se nemusi vaginalni tableta Giplné rozpustit a miizete na svém pradle
pozorovat naptiklad pevné kousky zbytk tablety. V tomto pfipadé namisto 1écby vaginalnimi tabletami
ma byt zahajena lécba vaginalnim krémem COTYLENA 10 mg/g.

Zavadéni vaginalnich tablet pomoci aplikatoru

@ "f%\
\ -
: N 1. Vytdhnéte pist aplikatoru, dokud se nezastavi. Vyjméte vaginalni tabletu z blistru a
umistéte ji do aplikatoru.
e

2. Polozte se na zada, mirné pokrcte nohy a opatrné zaved'te konec aplikatoru s tabletou co
mozna nejhloubé&ji do pochvy. Zmacknéte pist, aby aplikator umistil tabletu do pochvy.

3. Aplikator je ur¢en k opakovanému pouziti, a proto musi byt po kazdém pouziti o¢istén
pod tekouci horkou vodou (nikoli vrouci). Vyjmeéte pist z aplikatoru a oCistéte aplikator i pist.
Poté je osuste Cistym kusem latky a sestavte znovu dohromady.
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Zavadéni vaginalnich tablet bez aplikatoru

™

Vaginalni tabletu zaved'te Cistym prstem co mozna nejhloubéji do pochvy.

Jak dlouho se piipravek COTYLENA pouziva?

Pti zanétech pochvy vyvolanych kvasinkami ¢i plisnémi obvykle dostacuje tfidenni 1écba. Pokud je to
nutné, muze lécba pokracovat jeste dalsi tii dny.

Porad’te se se svym lékaifem, pokud i po 3 dnech 1é€by u Vas ptiznaky infekce pretrvavaji nebo pokud
se ptiznaky béhem pouzivani tohoto piipravku zhorsi.

Bez porady s 1ékarfem piipravek nepouzivejte déle nez 3 dny.

Pokud mate pocit, ze ucinek pripravku COTYLENA je prilis silny nebo naopak p¥ilis slaby, poradte se
se svym lékarem nebo [ékarnikem.

JestliZe jste zapomnéla pouzit pripravek COTYLENA

Pokud jste zapomnéla vecer zavést pripravek COTYLENA, mizete nahradit zapomenutou davku
nasledujici rano.

JestliZe jste pirestala pouZivat piipravek COTYLENA

K zajisténi plného lécebného uspéchu je nutno dodrzovat predepsané davkovani a nepterusit 1écbu po
odeznéni priznakt. Pfiznaky onemocnéni by se mohly vratit a/nebo zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lé¢kaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i ptipravek COTYLENA neZadouci uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mén¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacientku ze 100):

projevy reakci z precitlivélosti (napf. paleni, bodavé pocity, zarudnuti) v misté 1éCby a ptilehlych
oblastech kuize.

Co mate délat pii vyskytu nezZadoucich uc¢inka?

O vyskytu nezadoucich t€inkl informujte svého lékate, ktery rozhodne o pfipadné 1écbe.

Hlaseni nezadoucich cinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahla$enim nezadoucich ucinkit muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek COTYLENA uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek COTYLENA obsahuje

Léciva latka je clotrimazolum. Jedna vaginalni tableta obsahuje clotrimazolum 200 mg.

Dal$imi slozkami jsou:

monohydrat laktosy, kukufi¢ény Skrob, hydrogenuhliitan sodny, polysorbat 80, magnesium-stearat,
koloidni bezvody oxid kfemicity, kyselina stearova 95%, kyselina adipova.

Jak pripravek COTYLENA vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé podlouhlé vaginalni tablety.
3 vaginalni tablety a aplikator

Drzitel rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobce

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 3. 2025
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