Priloha &.2 k rozhodnutiu o prevode registracie €. 2016/2005 %

Informacie o pouziti ¢itajte pozorne!

IMAZOL® krémpasta
pasta na vonkajSie pouZitie

IMAZOL® PLUS
dermainy krem

Drzitel' rozhodnutia o registracii a vyrobca:
SPIRIG Eastern a.s., Bratislava, Slovensko

Zlozenie:

IMAZOL krémpasta, pasta:

Liec¢ivo: clotrimazolum 10 mg v 1 g pasty

Pomocné latky: tekuty parafin, cetylstearylalkohol, glycerolmonostearat, polysorbat, oktyldodekanol,
dihydrat edetanu disodného, butylhydroxyanizol, fenyletylalkohol, oxid titanicity, Cistena voda

IMAZOL PLUS, krém:

Lieciva: clotrimazolum 10 mg, hexamidini diisethionas 2,5 mg v 1 g kréemu

Pomocné latky: dimetikon, oktyldodekanol, glycerolmonodistearat, stearomakrogol-250-stearat,
stearomakrogol 1000, ¢istena voda

Indikacna skupina:
Dermatologikum, antimykotikum

Charakteristika:

Lieky IMAZOL su protipliesiiové a protibakterialne lieky so irokym spektrom ucinku. Spektrum ucinku
imidazolového derivatu klotrimazolu zahifia véetky délezité druhy koznych hib a grampozitivne baktérie.
Hexamidin v lieku IMAZOL PLUS zosiliuje u&inok klotrimazolu proti kvasinkam a rozsiruje ho o
gramnegativne bakterie (napr. Pseudomonas, Proteus), ktoré sa podielaju na vzniku tzv. ,atletickej nohy”
(je to stav, kedy sa pliesen na nohach silno rozmokva). IMAZOL PLUS je vhodny na liecbu silno
mokvajlcich infekcii v medziprstovych oblastiach noh. IMAZOL krémpasta je pre dobru prifnavost a
vysusujuci  efekt svojho $pecialneho mastoveho zakladu vhodna na lieébu plienkovych dermatitid
(zapalovych reakcii koze) a velkoplosnych mokvajucich lezii (poskodeni koze).

Indikacie:

IMAZOL PLUS je vhodny na liecbu koznych hubovych a bakteriainych infekcii, napr. v medziprstovej
lokalizacii, vkoznych zahyboch, na liecbu pityriasis versicolor (kozne ochorenie sposobené
mikroorganizmom Malassezia furfur s tvorbou kavovo hnedych S§kvin na kozi, ktoré mo6zu menit’ farbu),
erytrazmy (koZné ochorenie prejavujuce sa ostro ohraniéenymi hnedavo ¢ervenymi $kvrnami so zriasenym
supinatym povrchom, lokalizovanymi hlavne na vnutornych plochach stehien). Diagnozu tychto ochoreni
uréi vzdy lekar, s ktorym sa poradte o vhodnosti pouzivania lieku IMAZOL PLUS.

IMAZOL krémpasta je vhodna na liegbu plienkovej dermatitidy a velkoplosnych mokvajicich lézii.

Obidva lieky mézu pouzivat dospeli, mladistvi a deti vSetkych vekovych kategorii, mézu sa pouzivat i
v obdobi tarchavosti a dojéenia.

Kontraindikacie:
Liek nesmu pouzivat pacienti so znamou precitiivenostou na klotrimazol alebo iny derivat imidazolu a
ostatné zlozky liekov.

Neziaduce u€inky:



Statny dstav pre kontroly i
825 08 Bratislava Kuetna .

Lieky sa zvycajne dobre znasaju, ale mozu sa vyskytnut prejavy precitlivenosti v podobe zacervenania a
svrbenia na mieste nanasania. Liecbu ihned preruste, reakcia vymizne vzapati. Po preruseni pouzivania
lieku, je potrebné dalsi postup prejednat s osetrujucim lekarom.

Pri pripadnom vyskyte inych nezvy&ajnych reakcii sa tieZ poradte s lekarom.

Interakcie:
Interakcie nie su doposial zname

Davkovanie a sposob pouzitia:

Pokial lekar neurgi inak, IMAZOL sa zlahka vtiera 2 krat denne, najlepsie rano a vecer po umyti a
dokladnom osuseni postihnutych miest. Pri silno sa olupujucich mykozach, najma na chodidlach, je
vhodna aj keratolyticka lie¢ba (uvolfiovanie hornych vrstiev pokozky). K uplnému vylieceniu a prevencii
opakovanej infekcie je nevyhnutna dostato¢ne diho trvajuca lieéba — pri kvasinkovych infekciach 2 tyzdne,
pri infekciach zapri¢inenych inymi koznymi hubami (dermatofytmi) asi 6 tyzdnov.

Upozornenie:

Ak sa do vyssie uvedeného ¢asu priznaky ochorenia nezlepsia alebo sa naopak zhorsuju, ak sa vyskytnu
neziaduce ucinky alebo iné nezvyCajné reakcie, poradte sa o dalsom pouzivani lieku s lekarom. Bez
porady s lekarom pouzivajte pripravok najdlihsie 4 tyzdne.

Postihnuté miesta je vhodné nechat nezakryté aspon 10 minut po pouziti pripravku. Je nutné casto menit
oblecenie, ktoré zakryva postihnute miesta.

Pri nahodnom poziti pripravku dietatom sa poradte s lekarom.

Varovanie:
Pripravok sa nesmie pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacenej na obale.
Pripravok musi byt uchovavany mimo dosahu deti.

Uchovavanie:
Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

Balenie:
IMAZOL krémpasta: 30 g pasty v tube
IMAZOL PLUS: 30 g kremu v tube

Datum poslednej revizie:
jun 2006



