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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

1. NAZOV LIEKU
AKNECOLOR® krémpasta
AKNECOLOR® light krémpasta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Clotrimazolum 10 mg v 1g pasty
3. LIEKOVA FORMA

Dermailna pasta.

Popis lieku

Aknecolor krémpasta: hneda krémovita pasta, jemne parfumovana

Aknecolor light krémpasta: svetlohneda krémovita pasta, jemne parfumovana
4. KLINICKE UDAJE

41.

Terapeutické indikacie

véetky formy acne vulgaris 1. a 2. stupfa, najma ich papulopustul6zna a pustulézna
forma, acne rosacea, acne perioralis, folliculitis centrofacialis

4.2, Davkovanie a spdsob podavania
Liek sa nanasa 1-2 krat denne na postihnuté miesta v tenkej vrstve. Pred pouzitim sa
odporu¢a umyt pokozku jemnym nezésaditym mydlom.

4.3. Kontraindikacie
Precitlivenost’' na imidazolové derivaty a dalSie zloZky lieku.

4.4. Specialne upozornenia
Ziadne.

4.5. Liekové a iné interakcie
Nie su zname.

4.6. Pouzivanie v gravidite a poc¢as laktacie
Poéas tehotenstva a laktacie je mozné liek pouzivat.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie.

4.8. Neziaduce ucinky
Zriedka iritacia, velmi zriedkavo kontaktna senzibilizacia.

4.9. Predavkovanie
Nie je zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
ATC klasifikacia - DO1ACO1
Imidazolové  antimykotikum  klotrimazol  pdsobi  fungistaticky (vo  vy$Sich
koncentraciach aj fungicidne) na dermatofyty, kvasinky, bifazické huby, plesne
a bakteriostaticky na grampozitivne baktérie.

5.2, Farmakokinetické viastnosti

Po lokalnej aplikacii klotrimazolu sa v hlbsich epidermalnych vrstvach dosiahne
mikrobicidna koncentracia, v koriu mikrobistaticka koncentracia.
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5.3.

Sfa'f/;

¥
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Absorpcia je minimalna (menej nez 5 %), sérove koncentracie su po ag l&mg/al ﬁ”"/”//‘e'
krému pod okluzivnym obvazom pod meratelnou hranicou 0,001 pg/ml. i m’”«éﬂ/ 5)/"’
Systémova resorpcia je prakticky zanedbatelna. '
Predklinické udaje o bezpeénosti

Bezpec¢nost lieku bola overena dlhodobym pouzivanim.

FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Zoznam pomocnych latok

stearomacrogoli 250 stearas, stearomacrogolum 1000, octyldodekanolum,
methylpyrrolidonum, glyceroli stearas, triglycerida saturata media, titanii dioxidum, ferri
oxidum flavum, ferri oxidum fuscum, alcohol phenylethylicus, natrium citricum
dihydrate, acidum citricum monohydricum, parfum, aqua purificata

Inkompatibility

Nie su zname.

Cas pouzitefnosti

36 mesiacov

Upozornenia na podmienky a spdsob skladovania
Pri teplote do 25 °C.

Vlastnosti a zlozenie obalu, velkost’ balenia

Hlinikova tuba, uzaver so zavitom, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova
Skatulka.

velkost balenia: 30 g
Upozornenia na sposob zaobchadzania s liekom

Na vonkajsie pouzitie.
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