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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

ik NAZOV LIEKU

Imazol krémpasta
dermalna pasta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
2.1 Vseobeeny opis

Biela krémovita pasta charakteristického zapachu.

2.2 Kvalitativne a kvantitativne zloZenie

| g dermalnej pasty obsahuje 10 mg klotrimazolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalna pasta.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Plienkova dermatitida a vel’koploiné mokvajice lézie u superficialnych dermatomykoz a zmie$anych
mykotickobakterialnych infekcii intertrigindznych oblasti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Lick sa natiera 2-krat denne najlepsie rano a vecer po umyti a dokladnom osuSeni postihnutych miest.
K aplnému vylie¢eniu a prevencii recidiv je nutnd liecba kandidozy aspoil 2 tyzdne, dermatofytozy

a zmieSané infekcie je nutné liedit' az 6 tyzdiov. Davkovanie plati aj pre deti.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na klotrimazol alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v €asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Ziadne.
4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Pocas gravidity a laktacie je mozné liek pouzivat’.



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sy, S
) P J Sy e

Imazol krémpasta nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ “7/'/(‘9'0
stroje.

4.8 Neziaduce uc¢inky

Zriedka iritacia, vel'mi vzacne kontaktna senzibilizacia.

4.9 Predavkovanie

Nie je zname.

5, FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutick4 skupina: Dermatologikum, ATC kod: DOTACO1

Imidazolové antimykotikum klotrimazol pdsobi fungistaticky (vo vy33ich koncentraciach a
fungicidne) na dermatofyty, kvasinky, bifazické huby, plesne a bakteriostaticky na gtampozmvne
baktérie. Lickovéa forma — dermalna pasta sa vyznacuje dobrou pril'navostou a vysuSujlicim efektom,
preto je vhodné na lie¢bu velkoplo$nych mokvajicich [ézii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnej aplikacii klotrimazolu st v hlbsich epidermdlnych vrstvach dosiahnuté mikrobicidne
koncentracie, v koriu mikrobistatické koncentracie. Absorpcia je minimalna (menej nez S %), sérove
hodnoty st po aplikacii 0,8 g pasty pod okluzivnym obvizom pod meratelnou hranicou 0,001 pg/ml.
Systémovd resorpcia je prakticky zanedbatelna.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Bezpeénost' lieku bola overena dlhodobym pouZzivanim.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych liatok

Tekuty parafin
Cetylstearylalkohol
Glycerolmonostearat
Polysorbat

Oktyldodekanol
Butylhydroxyanizol
Dihydrat edetanu disodného
Fenylethylalkohol

Oxid titanicity

Cistend voda



6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitel’nosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba, uzaver so zavitom, pisomné informacia pre uzivatel'ov, papierova Skatula.
Velkost balenia: 30 g

6.6 Specidlne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit' do lekarne.
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