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surrnN cnlnaxrnn6rrcxycH vLASTNosri LrEKU

r. NAzovllrru

Imazol Plus
kr6m

2. KVALITATiVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

I g krdmu obsahuje l0 mg klotrirnazolu a 2,5 mg hexamidin diizetionritu.

Upln;y' zoznam pomocnl!'ch l6tok, pozri dast' 6.1 .

3. LIEKOVA FORMA

Kr6m.
Biely homogdnny nepriehlhdnly' kr6m so slably'm charakteristick!m z6pachom.

4. KLINICKB UO*TB

4.1 Terapeutick6indik6cie

Dermatornyk6zy, na ktor6 md klotrirnazol liedivyi rldinok a sprievodn6 bakteriiilna superinfekcia. pri
ktorej je indikovany hexamidin (napr. interdigitrilne myk6zy).

4.2 D6vkovanie a sp6sob podrivania

Imazol Plus sa nan65a v tenkej vrstve na postihnut6 miesta raz alebo 2-kriit denne (najlep5ie rAno alebo
r6no a veder). Vlidiinou je postadujrica 0,5 cm vrstva kr6mu na oSetrenie plochy vel'kosti dlane.

Imazof PlLrs sa aplikuje na koZu v tenkej vrstve a d6kladne sa rozotrie. V pripade, Le akittne priznaky
ochorenia po 7 drioch liedby vymiznri, odponida sa i nad'alej pokradovat' v liedbe minim6lne podas
nasledujricich 3 t-iZdriov, aby sa zabrdnilo reinfekcii.

4.3 Kontraindikricie

Precitlivenost' na klotrimazol, hexamidin alebo na ktorirkol'vek z pomocnly'ch liitok.
Imazol Plus sa nem6 pouZivat'pri znimej kontaktnej alergii na hexamidin, pribuzn6 amidiny alebo na
konzervadnd liitky.

4.4 Osobitn6 upozornenia a opatrenia pri pouifvani

Imazol Plus sa nemrl pouZivat'v okoliodi.
Imazol Plus nesmie byf aplikovanj' na glans penis.

4.5 Liekov6 a in6 interakcie

Imazol Plus redukuje ridinnost' amfotericinu a inych polydnovych antibiotik (nystatin, natamycin).

V pripade, ie si na postihnutd miesta na koZi poLrZitd deodoranty alebo ind kozmetick6 vyrobky,
nemoZno vyhidif znfZenie ridinnosti lieku Imazol Plus.
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4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita
Udaje, ktor6 sa ziskali z vel'kdho podtu gravidnl!ch Zien. liedenych topicky aplikovanym
klotrirnazolom, nepreuk6zali neZiaduce rhdinky na graviditu, alebo na zdravie plodu/novorodenca.
Stfrdie na zvieraticlt nepreuk6zali reprodukdnii toxicitu klotrimazo]nt (pozri dast' 5.3). Absorpcia
klotrimazolu po topickorn podani je nepatrn6. V srivislosti s pouZfvanim hexamidiri diizetion6tu podas
gravidity nie sir k dispozicii Ziadne klinick6 irdaje alebo idaje zo Stridii na zvierat6ch. Z tohto d6vodu
je poLadovanh zvllSeni opatrnost' pri preskripcii lieku gravidnym Zen6m.

Laktfcia
Nie je zniirne. di sa klotrimazol alebo hexarnidin diizetioniit vylLreulu do lirdskdho rnlieka. Nakol'ko je
absorpcia liediv po topickom pouZiti takmer zanedbatel'n5, dojdenie pravdepodobne nepredstavuje
Ziadne riziko pre diet'a. Imazol Plus sa rn6Ze pouZivat' podas laktiicie. Dojdiace matky vSak nemajI
pouZfvat'lmazol Plus priamo v oblasti prsnikov.

4,7 Ovplyvnenie schopnosti viest'vozidld a obsluhovat' stroje

Netyka sa.

4.8 Neiiaduce riiinky

Vel'mi zriedkavo (< l/10 000) sa rn6Zu vyskytn[rf lok6lne koZnd reakcie ako sdervenanie, p6lenie,
Stfpanie a alergicke kontaktn6 dematitida.

4.9 Predivkovanie

Neboli hkisen6 Ziadne pripady pred6vkovania klotrimazolom alebo Irexamidinom.
Nie sir zn6me Ziadne 5necifick6 antidot6,

5. FARMAKOLOGICKfVLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamick6vlastnosti

Farmakoterapeutick6 skupina: Antimykotik6 na lok6lne pouZjtie
ATC k6d: D0lAC20 hnidazolov6 a triazolovd deriv6w. kornbin6cie

Klotrimazol
Kfotrimazol ni in vito aj in vivo Sirokd spektrurn antimykotick6ho irdinkLr, ktord zahrriuje
dermatoryty, kvasinky a kvasinkovitd huby, plesne a dimorfnd huby. Pri vhodnych pokusnich
podmienkach sa minim6lne inhibidnd koncentr6cie (MIC) klotrimazolu pre tieto druhy hrib pohybujit
v rozmedzi men3om ako 0,062-4 (-8) pglrnl substr6tu. Klotrimazol p6sobi primiirne fungistaticky.
Ueinok rn vitro je obmedzenli na proliferujrice dasti hfb; sp6ry hrib sir mrilo citliv6. Klotrimazol
p6sobi na huby mechanizmom inhibicie syntdzy ergosterolu, a vedie k Struktur6lnemu a funkdndrnu
poskodeniu cyoplazmatickej membr6ny.
Udaie o rezistencii sir priazniv6: prirn6rne rezistentn6 varianty citlivych druhov h[rb sI vel'mi
zriedkav6 a vznik sekund6rrnej rezistencie citlirych druhov sa za Standardnl!ch terapeutickych
podmienok pozoruje len v!nirrodne.

Hexamidin
Hexamidin/hexamidin diizetion6t patri do homologickdho radu diarnidirrov, ktor6 sa uZ dlho vyuZivajt
ako chemoterapeutick6 agens. AntimikrobiSlna idinnost' v homologickom rade diamidinov narasti
s dlZkou alifatick6ho ret'azca a dosahLrje svoje maxirnum pri 6 CH2 skupinich, tj.
pri hexamidine. Tiito frdinnost' je zamerani predov5etkyrn na grampozitivne patogdny (napr.



Streplococcus sp., Staplrylococcus aureus),
Pseudomonas aeruginosa, Candida sp.).
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ale aj na niektord gramnegativne bakt6rie a huby (napr.

Klotrimazol
Farmakokinetick6 Stirdie uk6zali . 2e po derm6lnej a vagin6lnej aplikricii sa klotrimazol absorbuje len

vef'mi miilo (< ako 2, resp. 3-10 o/o podanej d6vky). z toho vypllj,vajuce maxim6lne koncentracie

v plazme boli niZiie ako 10 ng/ml a neviedli k zaznamenaniu rneratelhly'ch systernovjch udinkov alebo

vedl'aiSich irdinkov.

flexamidin
K dispozicii sir iba experirnent6lne irdaje ziskand z farrnakokineticklich Stirdii vykonanych na

zvierat'ch, Na ziiklade dostupnli'ch experiment6lnych irdajov preto kut6nnLr absorpciu lrexamidinu

nemoZno irolne vvlirdit'.

5.3 Predklinick6 ridaje o bezpeinosti

Lok6lna tolerancia
Klotrimazol
Pri trojtyZdriovorn delm6lnom pod6vani klotrirnazolu kr6likom a pri vagin6lnom pod6vani psom

v driv[ach do 500 mg/kg telesnej hmotr]osti podas 3 tyZdriov bola pozorovan6 dobr6 derm6lna

a vagin6lna lok6lna tolerancia. Klotrinrazol nemal prim6rne drdZdivy irdinok na koZu ani na sliznlcu.

V r6mci oosudzovania iritadn6ho fidinku roztoku klotrimazolu rra oko kr6likov sa neobjavili priznaky

noikodenia.

Hexamidin
V pripade hexamidin diizetionitu sa nepozoroval Ziadny prim6rny iritadny irdinok na sliznicu
spojoviek u kr6likov.

Chronickri toxicita
Klotrimazol
Na z6klade dlhodobfch Stfdii peroralnej toxicity u potkanov, psov a opic sa pri nizkej systemoveJ
expozicii po dermelnej aplikricii neodak6vajri 2iadne klinicky vyznamn6 prejavy toxicity.

Mutag6nny potenci:il
Genetick6 ioxikologick6 testy s klotrimazolom a hexamidinom nepreukiizali biologicky viznamnli

mutagdnny potenci6l derm6lnej aplik6cie lieku Imazol Plus.

Reprodukin6 toxicita
Klotrimazol
Stridie reprodukdnej toxicity sa vykonali na rny5iach, potkanoch a krrilikoch pri peror6lnom podani

klotrimazolu v davkach do 200 rng/kg telesnej hmotnosti a na potkanoch pri vaginrilnorn podani

klotrimazolu v drivke 100 mg/kg telesnej hmotnosti. Pri vysoklich peroriilnych diivkach klotrimazolu
(Z 100 mg/kg) sa pozorovala tehotenskii toxicita a letalita vedirca k sekundarnym embryotoxickym
irdinkom. v inlich pripadoch sa embryotoxicita alebo teratogenita nevyskytla. Pri liedbe

klotrimazolom neboli pozorovan6 Ziadne irdinky na fenilitu.

Hexamidin
Predklinick6 fdaje ziskand na zaklade obvykllich farmakologickly'ch Studii toxicity po opakovanom
pod6vani, genotoxicity, karcinog6nneho potencialu alebo reprodukdnej toxicity nie si pre hexamidin

diizetionrit k disoozicii.

5,2 Farmakokinetick6vlastnosti
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6,1 Zoznam pomocnfch titok

Oktyldodekanol
Dimetikon 350 CST
Mono- a diglyceridy kyseliny palmitovej a stearovej
Polyetl lenglykol-5-stearylsteardr
Makrogolstearyldter 20
Kyselina octov6 I'adov6
Octan sodnl!' bezvod!
Cisten6 voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'rr6.

6.3 ias pouiitel'nosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovfvanie

Otvorend balenia sa nemajri pouZivat'dlh5ie ako I mesiac.

6,5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikovri tuba s polyetyl6noqim uz6verom so z6vitom, pisomn6 informiicia pre pouZivatelbv,
papierov6 Skatul'a.
Velkost' balenia: 30 s

Specirilne opatrenia na likvidiciu a in6 zaobchhdzanie s liekom

Ziadne zvlditne poZiadavky.
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