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Piibalova informace: informace pro pacienta
COTYLENA 10 mg/g krém
klotrimazol

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek 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 Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti (pfi zanétu zevnich pohlavnich organti) nebo do 14 dnti (pfi kozni infekci)
nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1€katem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek COTYLENA a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek COTYLENA pouZivat
3. Jak se pripravek COTYLENA pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak ptipravek COTYLENA uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Ptipravek COTYLENA je Sirokospektré antimykotikum (pfipravek urceny k 1écbé mykotickych
/plisnovych ¢i kvasinkovych/ infekci) k pouziti u dospélych a déti od 2 let.

Ptipravek COTYLENA se pouziva k 1é€b€ koznich a slizni¢nich infekei, které jsou zpisobeny

kvasinkami, plisnémi a nékterymi bakteriemi.

Jedna se o:

- plisnové onemocnéni (dermatomykozy), vyskytujici se nejéastéji v mistech snadné zaparky
(v koznich zahybech): mezi prsty u nohou (tinea pedis), v oblasti tfisel (tinea inguinalis), na
trupu (tinea corporis), na rukou (tinea manuum). Projevuji se zCervenanim, svédénim, nékdy 1
olupovanim kiize, ptipadné¢ mize dojit i k bolestivym prasklinam kiize.

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

- erythrasma - projevuje se jako hnédocervené, mirné Supinaté, ostie ohranicené, nesveédivé
skvrny aZ plochy v oblastech zaparky nebo mezi prsty.

- zanét zevnich rodidel u zen (vulvitida) - projevuje se svédénim, zarudnutim, palenim, zdutenim
nebo bolestivosti zevnich rodidel

- zanét zaludu pohlavniho tdu u muzi (balanitida) - projevuje se zarudnutim a svédénim zaludu a
predkozky, ptipadné pachnoucim vytokem z ptedkozkového vaku.

Pokud se do 7 dnu (pfi zanétu zevnich pohlavnich organti) nebo do 14 dnd (pii kozni infekci) nebudete
citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékatem.

Zanét zevnich rodidel




Mezi nejcastéjsi pri¢iny akutniho zanétu zevnich rodidel patii 1é¢ba antibiotiky, cukrovka, nadmérna
konzumace sladkosti, koupel ve znecisténé vode€, hormonalni antikoncepce s vysokou davkou
estrogent a noSeni nevhodného (t€sného a neprodysného) spodniho pradla.

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

Pokud piipravek COTYLENA pouzivate k 1écbé zanétu zevnich rodidel (vulvitida)

Navstivte co nejdiive 1ékatfe a nepouzivejte piipravek COTYLENA, pokud maéte jeden nebo vice
z nasledujicich ptiznakd:

- zvySenou teplotu (38 °C a vyssi) nebo zimnici

- bolest v podbtisku

- bolesti zad

- zapachajici vaginalni vytok

- nevolnost

- vaginalni krvaceni a/nebo ptidruzenou bolest v bedrech

- paleni pfi moceni a jiné obtiZe pii moceni spojené s vaginalnim vytokem

Upozornéni a opatieni

Pokud pouzivate ptipravek COTYLENA k 1écb¢ koznich plisiiovych onemocnéni, deodoranty nebo
dalsi kosmetické piipravky pouzivejte na postizena mista pokozky pouze po konzultaci s Iékaiem,
protoze nelze vyloucit riziko, Ze tyto pfipravky mohou snizit ¢innost piipravku COTYLENA.

Pokud ptipravek COTYLENA pouzivate k 1é¢bé zanétu zevnich rodidel u Zen nebo balanitidy u muzi
Pted pouzitim pfipravku nejprve navstivte lékare, pokud jste prodélala vice nez dve vaginalni
infekce (kandid6zy) za poslednich 6 mésict.

- Lécba mize byt opakovana, presto opakované infekce mohou byt projevem jiného zakladniho
onemocnéni, véetné cukrovky nebo HIV infekce. Vyhledejte 1ékate, pokud se ptiznaky
onemocnéni béhem 6 meésich vrati.

- Pokud jsou zanétem postizeny zevni rodidla i pochva, ma probihat souc¢asna 1écba obou oblasti.
Lécba pripravkem COTYLENA ma byt doplnéna o 1é¢bu vaginalnimi (poSevnimi) tabletami.

- Pokud pouzivate ptipravek COTYLENA k 1écbé€ infekci zevnich pohlavnich organd, je nutné,
aby pripravek soucasné pouzival i Vas partner, nebot jinak by mohlo dojit k Vasi opétovné
nakaze a navratu obtizi.

- Pti 1écbé se doporucuje vyhnout se pohlavnimu styku, protoze infekce by tak mohla byt
pfenesena na partnera.

- Pokud je ptipravek uzivan v oblasti genitalii, miize snizovat uc¢innost a bezpecnost latexovych
antikoncepc¢nich pomicek, jako jsou kondomy a pesary. Pouzijte proto alternativni metody
antikoncepce jest¢ nejméné 5 dni po skonceni 1é€by timto piipravkem

Déti a dospivajici

Ptipravek je mozno pouzivat i u déti od 2 let ¢i dospivajicich. Nicméné, pted pouzitim u déti ¢i
dospivajicich se porad’te s 1ékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek COTYLENA

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.



Klotrimazol snizuje u¢innost amfotericinu a jinych polyenovych antibiotik (nystatin, natamycin).

Soucasné s ptipravkem COTYLENA nenanasejte na postizena mista jiné piipravky k lokalnimu
podani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, 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
m¢ésicich téhotenstvi, pouze na doporuceni lékare.

Aby se predeslo vylu¢ovani 1é¢ivé latky do matetského mléka, nesmite piipravek COTYLENA
aplikovat na prsa, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento piipravek nemé zadny vliv na schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.

Pripravek COTYLENA obsahuje cetylstearylalkohol, benzylalkohol a polysorbat 60

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje cetylstearylalkohol. Mtize zpisobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu).

Pokud nesnasite tuto latku, pfipravek nepouzivejte. Misto krému muzete k 1é€bé koznich infekei

pouzit pripravek COTYLENA 10 mg/ml koZzni sprej, roztok, ktery tuto slozku neobsahuje.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 10 mg benzylalkoholu v jednom gramu krému. Benzylalkohol muize
zpusobit alergickou reakci. Benzylalkohol mutize zptisobit mirné mistni podrazdéni.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje polysorbat 60. Polysorbaty mohou zpusobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek COTYLENA pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni uvedenych v této piibalové informaci. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jak se tento pfipravek pouziva

Pied kazdym pouzitim krému je tieba postizené misto pe¢livé omyt a osusit.

Kozni kvasinkové infekce

Pokud lékar neur¢i jinak, nanasi se ptipravek COTYLENA 2-3krat denné na postiZzena mista v tenké
vrstvé (obvykle postaci asi pul centimetru krému na plochu o velikosti dlan¢).

U plisiiovych onemocnéni miize dojit k rychlému zlepseni pfiznaki, nicméné pro zamezeni recidiv
(ndvratu onemocnéni) je tieba pokracovat v 1éCbé jeste asi 2 tydny po vymizeni vSech znamek
onemocnéni.

Obvykla délka 1é¢by je 3-4 tydny u plishovych onemocnéni kiize (dermatomykoz), 2-4 tydny u
onemocnéni erythrasma a az 3 tydny u onemocnéni pytiriasis versicolor.

Pokud nedojde ke zlepSeni piiznakd po 14 dnech 1é¢by, nebo pokud se ptiznaky zhorSuji, vyhledejte
1ékare.

Bez porady s lékatem nepouzivejte piipravek déle nez 4 tydny.

Zanét zevnich rodidel u zeny a zanét zaludu pohlavniho idu u muze

Pokud 1ékaf neur¢i jinak, nanasi se pfipravek COTYLENA 2-3krat denné na postizena mista v tenké
vrstveé (obvykle postaci asi ptil centimetru krému na plochu o velikosti dlan¢). U Zen se krém nanasi na
oblast zevnich rodidel az ke kone¢niku, u muzt na ktzi zaludu a predkozku.




Krém je tieba pouzivat 1-2 tydny.

Pokud nedojde ke zlepSeni priznakd po 7 dnech 1é¢by, nebo pokud se priznaky naopak zhorsuji,
vyhledejte 1ékate.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte tento piipravek déle nez 4 tydny.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit pripravek COTYLENA

V ptipadé, ze jste zapomnél(a) pouzit ptipravek COTYLENA, nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku a pokracujte v pouzivani tak jak je uvedeno v odstavci ,,Jak se
ptipravek COTYLENA pouziva™

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek COTYLENA

Jestlize jste prerusil(a) pouzivani ptipravku COTYLENA na vice nez jeden den nebo jste ukoncil(a)
1é¢bu diive, pokracujte v 1é€be€ podle pokynt. Snazte se pokracovat v 1€¢bé podle pokyni, protoze
ptedcasné ukonceni 1é€by miiZe ohrozit jeji uspésnost.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

Velmi Casté: vice nez 1 z 10 pacienti

Casté: méné nez 1 z 10 pacientt, ale vice nez 1 ze 100 pacientd
Mén¢ Casté: méné nez 1 ze 100 pacientd, ale vice nez 1 z 1000 pacientti
Vzacné: méné nez 1 z 1000 pacientd, ale vice nez 1 z 10000 pacientt
Velmi vzacné: méné nez 1 z 10000 pacientd, véetné jednotlivych piipadt

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Mén¢ Casto se mohou vyskytnout projevy podrazdéni kiize (napt. zarudnuti, paleni, pichani).
Velmi vzacné se miiZe objevit piecitlivélost na cetylstearylalkohol a v disledku toho mistni kozni
reakce (napf. kontaktni dermatitida).

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo prostiednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahla$enim nezadoucich ucinkit muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek COTYLENA uchovavat


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na tub¢ a krabicce za
»Pouzitelné do:“. 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 pripravek COTYLENA obsahuje
Lécivou latkou je klotrimazol. Jeden g krému obsahuje 10 mg klotrimazolu.

Dalsimi slozkami jsou: sorbitan-stearat, polysorbat 60, umeéla vorvanovina, cetylstearylalkohol,
benzylalkohol, oktyldodekanol, ¢isténa voda.

Jak pripravek COTYLENA vypada a co obsahuje toto baleni

COTYLENA je bily homogenni krém v lakované hlinikové tubé se Sroubovacim uzavérem z plastické
hmoty a krabicce.

Ptipravek se dodava v baleni s 20 g nebo 50 g krému.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

Stada Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 8. 2026



