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Srihrn charakteristickfch vlastnosti lieku (SPC)

NAZOV LIEKU

AKNECOLOR@ kr6mpasta

AKN ECOLOR@ tigtrt kr6mpasta

KVALITAT|VNE A KVANTITAT|VTC ZIOZENIE LIEKU

Clotrimazolum 10 mg v 1g pasty

LIEKOVA FORMA

Dermdlna pasta.

Popis l ieku

Aknecolor kr6mpasta: hned6 kr6movit6 pasta, jemne parfumovan6

Aknecolor light krempasta: svetlohned6 kr6movit6 pasta, jemne parfumovan6

KLINICKE UONIE

4.1. Terapeutick6indik6cie

v5etky formy acne vulgaris 1. a 2. stupria, najmii ich papulopustul6zna a pustulozna
forma, acne rosacea, acne perioralis, folliculitis centrofacialis

4.2. Divkovanie a sp6sob poddvania

Liek sa nan65a 1-2krdtdenne na postihnut6 miesta v tenkej vrstve. Pred pou2itim sa
odpor0da umyt' pokoZku jemnlim nez6saditlm mydlom.

4.3. Kontraindikicie

Precitlivenost'na imidazolov6 deriv6ty a d'al5ie zloZky lieku.

4.4. Speci5lne upozornenia

Ziadne.

4.5. Liekov6 a in6 interakcie

Nie s0 zndme.

4.6. Pou2ivanie v gravidite a podas lakt6cie

Podas tehotenstva a lakt6cie je moZne liek pouZivat'.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest' motorov6 vozid16 a obsluhovat'stroie

Nie.

4.8. NeZiaduce f6inky

Zriedka iritacia, vel'mi zriedkavo kontaktn6 senzibilizdcia

4.9. Pred6vkovanie

Nie je zn6me.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamick6vlastnosti

ATC klasifikdcia - D01AC01
lmidazolov6 antimykotikum klotrimazol pOsobi fungistaticky (vo vySSich
koncentr6ci6ch aj fungicidne) na dermatofyty, kvasinky, bifdzicke huby, plesne
a bakteriostaticky na grampozitivne baktdrie.

5.2. Farmakokinetick6 vlastnosti

Po lokdlnej aplikdcii klotrimazolu sa v hlbSich epidermSlnych vrstvdch dosiahne
mikrobicidna koncentrdrcia, v koriu mikrobistatick6 koncentr6cia.
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Absorpcia je minimdlna (menej neL 5 o/o), s6rov6 koncentrdcie
kr6mu pod okluzivnym obvazom pod meratel'nou hranicou 0,001

Syst6mov6 resorpcia je prakticky zanedbatel'nd.

5.3. Predklinick6 6daje o bezpednosti

Bezpednost '  l ieku bola overen5 dlhodoblm pouZfvanlm.

FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnf ch l6tok
stearomacrogoli 250 stearas, stearomacrogolum 1000, octyldodekanolum,
methylpyrrol idonum, glycerol i  stearas, tr iglycerida saturata media, t i tani i  dioxidum, ferri
oxidum flavum, ferri  oxidum fuscum, alcohol phenylethyl icus, natrium citr icum
dihydrate, acidum citr icum monohydricum, parfum, aqua purif icata

6.2. Inkompatibi l i ty

Nie s0 zn6me.

6.3. Gas pou2itel'nosti

36 mesiacov

6.4. Upozornenia na podmienky a sp6sob skladovania

Pri teplote do 25'C.

6.5. Vlastnosti a zloZenie obalu, vel 'kost 'balenia

Hlinikovdr tuba, uz6ver so zdvitom, pisomnd informdcia pre pouZivatel'a, papierovS
Skatul'ka.

vel 'kost 'balenia: 30 g

6.6. Upozornenia na sp6sob zaobchidzania s l iekom

Na vonkajSie pouZit ie.
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