Imazol krémpasta pst der (tuba Al) 1x30 g

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2017/01464-ZME
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Imazol krémpasta

10 mg/g dermalna pasta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g dermalnej pasty obsahuje 10 mg klotrimazolu.
Pomocné latky so znamym ucinkom

Cetylakolhol a stearylalkohol, butylhydroxyanizol (E 320).

UplIny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalna pasta.

Biela krémovita pasta charakteristického zapachu.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Plienkova dermatitida a velkoplosné mokvajlce Iézie u superficialnych dermatomykéz a zmieSanych
mykoticko-bakterialnych infekcii intertrigindznych oblasti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek sa natiera 2-krat denne v tenkej vrstve najlepsSie rano a veCer po umyti a dokladnom osus$eni
postihnutych miest. Postihnuté miesta je vhodné nechat nezakryté aspon 10 mindt po pouZiti lieku. Je
nutné ¢asto menit obleCenie, ktoré zakryva postihnuté miesta.

Na uplIné vylieCenie a prevenciu recidiv je nutna liecba kandidézy aspon 2 tyzdne; dermatofytdézy a
zmiesané infekcie je nutné lieCit az 6 tyzdnov.
Pediatricka populacia

Davkovanie plati aj pre deti.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lieCivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani



Imazol krémpasta sa nema aplikovat do otvorenych ran a na sliznice.
Pri prvych priznakoch lokalnej alebo celkovej precitlivenosti, alebo lokalnej iritacie sa odporuca lieébu
prerusit.
Tento liek obsahuje:
e cetylakolhol a stearylalkohol — méze vyvolat lokélne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu),

o butylhydroxyanizol (E 320) — méze vyvolat lokalne koZné reakcie (napr. kontaktnt dermatitidu)
alebo podrazdenie oci a sliznic.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie si zndme.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Tento liek sa mdze pouzivat pocas gravidity.
Dojcenie

Tento liek sa mdze pouzivat poCas dojcenia.

Dojciace matky nemaju aplikovat tento liek na hrudnik.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Incidencia neziaducich ucinkov u pacientov lie¢enych tymto liekom je uvedena v tabulke nizsie.
Neziaduce ucinky st uvedené v stulade s MedDRA podla tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencia neziaducich tcinkov je definovana takto: velmi ¢asté (= 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10),
menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a
nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov

podra databazy MedDRA Frekvencia Neziaduci uc¢inok

lokalne kozné reakcie (sCervenanie,
palenie, Stipanie)

Poruchy koze a podkozného

. menej casté
tkaniva J

V pripade precitlivensti na jednu alebo viac zloZiek lieku sa mozu vyskytnut alergické kozné reakcie.
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie je zname.


https://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vilastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antimykotika pouzivané v dermatoldgii, imidazolové a triazolové derivaty,
ATC koéd: DOTACO1.

Imidazolové antimykotikum klotrimazol posobi fungistaticky (vo vyssich koncentraciach aj fungicidne) na
dermatofyty, kvasinky, bifazické huby, plesne a bakteriostaticky na grampozitivne baktérie. Liekova forma
- dermalna pasta sa vyznacuje dobrou prilnavostou a vysusujicim efektom, preto je vhodna na liecbu
velkoploSnych mokvajucich |ézii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnej aplikacii klotrimazolu su v hibSich epidermalnych vrstvach dosiahnuté mikrobicidne
koncentracie, v koriu mikrobistatické koncentracie. Absorpcia je minimalna (menej nez 5 %), sérové
hodnoty su po aplikacii 0,8 g pasty pod okluzivnym obvazom pod meratelnou hranicou 0,001 pg/ml.
Systémova absorpcia je prakticky zanedbatelna.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Bezpecnost lieku bola overena dlhodobym pouzivanim.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
tekuty parafin

cetylalkohol a stearylalkohol
glycerolmonostearat

polysorbat

oktyldodekanol

butylhydroxyanizol (E 320)
dihydrat edetanu disodného
fenyletylalkohol

oxid titaniCity

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 4 tyzdne.



6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Hlinikova tuba so skrutkovym uzaverom.

Obsah balenia: 30 g.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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