STAINTUSTAV
A/%%( /|PRO KONTROLU LECIV

"4 |SCHVALENO

Ptiloha ¢.3 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace ¢.j. sukls13146/2001 30 -09- 2009

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.NAZEV PRIPRAVKU

Imazol Plus
Krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Clotrimazolum 10 mg, hexamidini diisethionas 2,5 mg v 1 g krému
Uplny seznam pomocnych latek viz.bod 6.1

3.LEKOVA FORMA

Krém
Popis ptipravku: bily homogenni krém témét bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Interdigitalni a intertrigindzni dermatomykoézy i smiSené bakterialni
a mykotické infekce, pityriasis versicolor, erytrasma.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Piipravek se nana$i 2-krat denné nejlépe rano a vecer po umyti a
dikladném osu$eni postiZenych mist. K uplnému vyléceni a
prevenci recidiv je nutné 1é¢it kandidozy, pityriasis versicolor a
erytrasma alespoii 2 tydny, dermatofytdzy a smiSené infekce az 6
tydnd. Davkovani plati i pro déti.

4.3 Kontraindikace
Ptecitlivélost na klotrimazol nebo jiny derivat imidazolu a ostatni

slozky pfipravku.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Zadné.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Po dobu téhotenstvi a laktace je mozné ptipravek pouzivat.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
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4.8 Nezadouci ucinky
Zridka iritace, velmi vzacné kontaktni senzibilizace.

4.9 Predavkovani
Neni znamo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina : imidazolové a triazolové derivaty, kombinace
ATC kéd : DO1AC20

Imidazolové antimykotikum Clotrimazol ptsobi fungistaticky (ve
vysSich koncentracich i fungicidn€) na dermatofyty, kvasinky,
bifasické houby, plisné a bakteriostaticky na grampositivni bakterie.
Hexamidin-diisethionat je diamidinové antiseptikum. Zesiluje
ucinek klotrimazolu pfedevs§im proti kandidam a rozsituje jeho
spektrum o gramnegativni bakterie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalni aplikaci clotrimazolu jsou v hlubs$ich epidermalnich vrstvach
dosaZeny mikrobicidni koncentrace, v koriu mikrobistatické koncentrace.
Absorbce je minimalni (méné€ nez 5 %), sérové hodnoty jsou po aplikaci 0,8 g
krému pod okluzivnim obvazem pod méfitelnou hranici 0,001 pg/ml.
Systémova resorbce je prakticky zanedbatelna.

Hexamidin i po dlouhodobém piisobeni zlstava z 90 - 100 % v stratum
corneum. V pokoZce a v kiiZi je mozné zjistit maximalné€ 0,01 - 0,1 %
aplikované u¢inné latky, v spodnich ¢astech koria je hexamidin prakticky
nepiitomen.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pFipravku
Bezpecnost ptipravku byla ovéfena dlouhodobym pouZivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dimetikon 350
Oktyldodekanol
Glycerolmonodistearat
Stearomakrogol-250-stearat
Stearomakrogol 1000
Cistén4 voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se
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6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uschovavani
Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hlinikové tuba, Sroubovaci uzavér, papirova krabicka
velikost baleni: 30g ’

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

V3echen nepouZity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky
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