Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
Lomexin 2% Kkrém
fentikonazol-nitrat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato6 tartalma:

1 Milyen tipusu gyodgyszer a Lomexin krém és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2 Tudnivalok a Lomexin krém alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Lomexin krémet?

4, Lehetséges mellékhatdsok

5 Hogyan kell a Lomexin krémet tarolni?

6 A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lomexin krém és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
A Lomexin krém hatéanyaga a fentikonazol-nitrat.

A Lomexin krém egy helyi (kizarolag kiilsdleg torténd) alkalmazasra szolgélé gombaellenes
készitmény.

A krém a bér gombas megbetegedéseinek tiineti kezelésére szolgal, hatasos a leggyakrabban
eléforduld borelvaltozast okozd gombak esetében. Hasznalhatd a test barmelyik pontjan: fejbéron,
kézen, karon, labon, arcon, a labujjak kozétt, szakallban, illetve a kormon jelentkezd gombasodas
kezelésére, még abban az esetben is, ha ez kis mértékben baktériummal fertdz3dott. fgy hatékony
pelenka okozta kipallas esetén, begyulladt koromagy, herezacskon, illetve a gattajékon jelentkezo
gombas fertdzés kezelésére is. Amennyiben dobhartyasériilés kizarhatd, fiilben (a kiils6 halldjaratban)
is alkalmazhato.

2. Tudnivalok a Lomexin krém alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Lomexin krémet:
- ha allergias a fentikonazol-nitratra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevidjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Lomexin krém alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, vagy gyogyszerészével.

A gyogyszer helyi, foleg tartos alkalmazasa érzékenységet okozhat.

Ilyen esetben fiiggessze fel a Lomexin krém alkalmazasat, és beszélje meg kezelGorvosaval, hogy mi
az On szadméra megfeleld kezelés.

A Lomexin krém béron torténé alkalmazasa utan keriilje a kozvetlen napsugarzast és az UVsugarakat.

Ha rovid kezelési iddszak eltelte utan nem észlel javulast, akkor kérje kezeldorvosa tanacsat.
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Egyéb gyogyszerek és a Lomexin krém
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Terhesség, szoptatas és termékenység
A Lomexin krémet terhesség €s szoptatas alatt orvos feliigyelete mellett kell alkalmazni.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Lomexin krém nem, vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Lomexin krém cetil-alkoholt és hidrogénezett gyapjuviaszt tartalmaz
A gyogyszer helyi bérreakciokat (pl. kontakt dermatitisz) okozhat.

A Lomexin krém propilén-glikolt tartalmaz

A gyogyszer 50 mg propilén-glikolt tartalmaz 1 g krémben. A propilén-glikol bdrirritaciot okozhat. Ne
alkalmazza a gyogyszert 4 hetesnél fiatalabb csecsem6knél nyilt sebfeliileten vagy nagy feliiletii sériilt
vagy karosodott (pl. égett) borfeliileten anélkiil, hogy orvosaval vagy gyogyszerészével megbeszélte
volna.

3. Hogyan Kell alkalmazni a Lomexin krémet?

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja: naponta 1-2-szer kell alkalmazni. A gondosan megmosott és
megszaritott, fertdzott bort a krémmel be kell kenni és finoman bedorzs6lni. Kérdmgombasodas esetén
a bekrémezett kormat ajanlott bekotni. A Lomexin krém nem zsiros, nem hagy foltot €s vizzel
konnyen eltavolithato.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatosan, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Az alkalmazas utan enyhe, atmeneti €g6 érzés jelentkezhet. Az eldirasnak
megfelelden alkalmazva a fentikonazol-nitrat csak gyengén szivodik fel, és teljes testet érintd
mellékhatasok jelentkezése nem varhato.

A kovetkez6 mellékhatasok jelentkezhetnek:

Nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
Borpir, viszketés, kiiités, bérpirral jaro kiiités, borirritacié vagy g6 érzés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Lomexin krémet tarolni?
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato/Felh:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lomexin krém?

- A készitmény hatéanyaga: fentikonazol-ntirat. A krém 20 mg fentikonazol-nitratot tartalmaz
grammonként.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-edetat, hidrogénezett gyapjuviasz, cetil-alkohol,
glicerin-monosztearat, propilén-glikol, mandulaolaj, zsirsavak makrogol-észterei (Xalifin 15),
tisztitott viz.

Milyen a Lomexin krém kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Lomexin krém fehér, homogén krém.

30 g krém laminalt aluminiumtubusban, LDPE csavaros kupakkal lezarva.
Egy aluminiumtubus dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Civitali 1,

20148 Milano

Olaszorszag

A gyartok

RECORDATT Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali, 1

20148 Milano

Olaszorszag

VAMFARMA S.R.L.
Via Kennedy, 5
26833 Comazzo (LO)
Olaszorszag
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A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2022. julius.



