Imazol Plus crm (tuba Al) 1x30 g

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03058-Z1B
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Imazol Plus

10 mg/g + 2,5 mg/g krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g krému obsahuje 10 mg klotrimazolu a 2,5 mg hexamidiniumdiizetionatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Krém.

Biely homogénny nepriehladny krém so slabym charakteristickym zapachom.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dermatomykdzy, na ktoré ma klotrimazol lieCivy ucinok a sprievodna bakteridlna superinfekcia, pri ktorej
je indikovany hexamidin (napr. interdigitalne mykdzy).

4.2 Davkovanie a spOsob podavania

Imazol Plus sa nandsa v tenkej vrstve na postihnuté miesta 1-krat alebo 2-krat denne (najlepsie rano
alebo rédno a vecer). Vacsinou staci 0,5 cm vrstva krému na oSetrenie plochy velkosti dlane.

Imazol Plus sa aplikuje na kozu v tenkej vrstve a dokladne sa rozotrie. V pripade, ze akutne priznaky
ochorenia po 7 dnoch lie¢by vymiznu, odporuca sa i nadalej pokracovat v liecbe minimalne pocas
nasledujucich 3 tyzdnov, aby sa zabranilo reinfekcii.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Kontaktna alergia na hexamidin, pribuzné amidiny alebo na konzervacné latky.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Imazol Plus sa nema pouzivat v okoli o¢i.
Imazol Plus nesmie byt aplikovany na glans penis.

Imazol Plus sa nema aplikovat pod okluzivne krytie (napr. naplaste, plienky).



Pri prvych priznakoch lokdlnej alebo celkovej precitlivenosti alebo lokalnej iritacie sa odporuca liecbu
prerusit.

4.5 Liekové a iné interakcie
Imazol Plus zniZuje Gc¢innost amfotericinu a inych polyénovych antibiotik (nystatin, natamycin).

V pripade, Ze su na postihnuté miesta na kozi pouzité deodoranty alebo iné kozmetické vyrobky, nemozno
vyltcit znizenie ucinnosti Imazolu Plus.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Udaje, ktoré sa ziskali z velkého poc&tu gravidnych Zien lieGenych topicky aplikovanym klotrimazolom,
nepreukazali neZiaduce Ucinky na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca. Studie na zvieratach
nepreukazali reprodukénu toxicitu klotrimazolu (pozri ¢ast 5.3). Absorpcia klotrimazolu po topickom
podani je nepatrna. V suvislosti s pouzivanim hexamidiniumdiizetionatu pocas gravidity nie su k
dispozicii ziadne klinické udaje alebo udaje zo Studii na zvieratach. Z tohto dévodu je poZzadovana
zvysSena opatrnost pri preskripcii lieku gravidnym zenam.

Dojcenie
Nie je zndme, Ci sa klotrimazol alebo hexamidiniumdiizetionat vylucuju do ludského mlieka. Absorpcia
lieCiv je po topickom pouziti takmer zanedbatelnd, preto dojcenie pravdepodobne nepredstavuje ziadne

riziko pre dieta. Imazol Plus sa mbze pouzivat pocas dojcenia. Dojc¢iace matky v§ak nemaju pouzivat
Imazol Plus priamo v oblasti prsnikov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce Ucinky

NezZiaduce ucinky su uvedené v sulade s MedDRA podla tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencia neziaducich Gcinkov je definovana takto: velmi Casté (= 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10),
menej casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkavé (< 1/10 000) a
nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduci uc¢inok

podla databazy MedDRA

Poruchy koze a podkozného velmi zriedkavé lokalne kozné reakcie (sCervenanie,
tkaniva palenie, Stipanie, alergicka kontaktna

dermatitida)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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

Neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania klotrimazolom alebo hexamidinom.


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

Nie st zndme ziadne Specifické antidota.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotika pouzivané v dermatoldgii, imidazolové a triazolové derivaty,
ATC kéd: DOTAC20 .

Klotrimazol

Klotrimazol ma in vitro aj in vivo Siroké spektrum antimykotického G¢inku, ktoré zahriiuje dermatofyty,
kvasinky a kvasinkovité huby, plesne a dimorfné huby. Pri vhodnych pokusnych podmienkach sa
minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC) klotrimazolu pre tieto druhy hib pohybuju v rozmedzi mensom
ako 0,062-4 (-8) ug/ml substréatu. Klotrimazol pdsobi primarne fungistaticky. Uginok in vitro je obmedzeny
na proliferujuce ¢asti hib; spéry hib si malo citlivé. Klotrimazol pdsobi na huby mechanizmom inhibicie
syntézy ergosteroluy, a vedie k strukturalnemu a funkénému poskodeniu cytoplazmatickej membrany.

Udaje o rezistencii st priaznivé: primdrne rezistentné varianty citlivych druhov hib st velmi zriedkavé a
vznik sekundarnej rezistencie citlivych druhov sa za Standardnych terapeutickych podmienok pozoruje len
vynimocne.

Hexamidin

Hexamidin/hexamidiniumdiizetionat patri do homologického radu diamidinov, ktoré sa uz dlho vyuzivaju
ako chemoterapeutické agens. Antimikrobidlna Gcinnost v homologickom rade diamidinov narasta s
dizkou alifatického retazca a dosahuje svoje maximum pri 6 CH, skupinéch, t.j. pri hexamidine. Tato
Gcinnost je zamerana predovsetkym na grampozitivne patogény (napr. Streptococcus sp., Staphylococcus
aureus), ale aj na niektoré gramnegativne baktérie a huby (napr. Pseudomonas aeruginosa, Candida sp.).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Klotrimazol

Farmakokinetické Studie ukazali, ze po dermalnej a vaginalnej aplikacii sa klotrimazol absorbuje len
velmi malo (< ako 2, resp. 3-10 % podanej davky). Z toho vyplyvajice maximalne koncentracie v plazme
boli nizSie ako 10 ng/ml a neviedli k zaznamenaniu meratelnych systémovych tGcinkov alebo vedlajSich
ucinkov.

Hexamidin

K dispozicii su iba experimentalne Udaje ziskané z farmakokinetickych studii vykonanych na zvieratach.
Na zaklade dostupnych experimentdlnych udajov preto kutannu absorpciu hexamidinu nemozno Uplne
vylucit.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Lokalna tolerancia

Klotrimazol

Pri trojtyzdiovom dermalnom podavani klotrimazolu kralikom a pri vaginalnom podavani psom v davkach
do 500 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 3 tyzdnov bola pozorovana dobra dermalna a vagindlna lokdlna
tolerancia. Klotrimazol nemal primarne drazdivy G¢inok na kozu ani na sliznicu. V ramci posudzovania
iritacného ucinku roztoku klotrimazolu na oko kralikov sa neobjavili priznaky poskodenia.

Hexamidin



V pripade hexamidiniumdiizetionatu sa nepozoroval Ziadny primarny iritacny uc¢inok na sliznicu spojoviek
u kralikov.

Chronicka toxicita
Klotrimazol

Na zaklade dlhodobych studii peroralnej toxicity u potkanov, psov a opic sa pri nizkej systémovej
expozicii po dermalnej aplikacii neocakavaju ziadne klinicky vyznamné prejavy toxicity.

Mutagénny potencial

Genetické toxikologické testy s klotrimazolom a hexamidinom nepreukazali biologicky vyznamny
mutagénny potencial dermalnej aplikacie lieku Imazol Plus.

Reprodukéna toxicita
Klotrimazol

Studie reprodukénej toxicity sa vykonali na mysiach, potkanoch a kralikoch pri peroradlnom podani
klotrimazolu v davkach do 200 mg/kg telesnej hmotnosti a na potkanoch pri vaginalnom podani
klotrimazolu v davke 100 mg/kg telesnej hmotnosti. Pri vysokych perordlnych davkach klotrimazolu (=
100 mg/kg) sa pozorovala tehotenskad toxicita a letalita vedtca k sekundarnym embryotoxickym
ucinkom. V inych pripadoch sa embryotoxicita alebo teratogenita nevyskytla. Pri liecbe klotrimazolom
neboli pozorované ziadne Ucinky na fertilitu.

Hexamidin

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych Studii toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu alebo reprodukcnej toxicity nie su pre
hexamidiniumdiizetionat k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

oktyldodekanol

dimetikén 350 CST

mono- a diglyceridy kyseliny palmitovej a stearovej
polyetylénglykol-5-stearylstearat
makrogolstearyléter 20

l'adova kyselina octova

bezvody octan sodny

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

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s polyetylénovym skrutkovym uzdverom.
Obsah balenia: 30 g.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZziadavky.
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