STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

SCHVALENO

Ptiloha ¢.3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace ¢.j. sukls13147/2001
Souhrn udaju o pFipravku
1.Nazev pripravku

Imazol krémpasta
KozZni pasta

2.Kvalitativni a kvantitativni slozeni

Qlotrimazolum 10 mg v 1 g pasty
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.Lékova forma

Kozni pasta .
Bila, krémovita pasta charakteristického zapachu

4. Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikace

Plenkova dermatitida a velkoplo$né mokvajici léze u superficidlnich
dermatomykéz a smiSenych mykotickobakterialnich infekei
intertrigin6znich krajin.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Ptipravek se nanasi 2-krat denné nejlépe rano a vecer po umyti a
dikladném osuSeni postiZzenych mist. K uplnému vyléceni a
prevenci recidiv je nutné 1é¢it kandidozy alespon 2 tydny,

dermatofytdzy a smiSené infekce az 6 tydnt. Davkovani plati i pro déti.

4.3Kontraindikace
Ptecitlivélost na klotrimazol nebo jiny derivat imidazolu a ostatni
sloZky ptipravku.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Zadné studie interakci nebyly provedeny

4.6 T€hotenstvi a kojeni
Po dobu t¢hotenstvi a laktace je mozné pifipravek pouZivat.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky
Zfidka iritace, velmi vzacné kontaktni senzibilizace.

4.9 Predavkovani
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- Neni znamo.
S.Farmakologické vlastnosti

S.1Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imidazolové a triazolové derivaty
ATC kod: DO1ACO1

Imidazolové antimykotikum Clotrimazol ptsobi fungistaticky (ve
vysSich koncentracich i fungicidné) na dermatofyty, kvasinky,
bifasické houby, plisné a bakteriostaticky na grampositivni bakterie.
Lékovéa forma - pasta se vyznacuje dobrou pfilnavosti a
vysusujicim efektem, proto je vhodna k 1é€b¢ velkoplo$nych
mokvajicich 1ézi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalni aplikaci clotrimazolu jsou v hlubsich epidermélnich vrstvach
dosazeny mikrobicidni koncentrace, v koriu mikrobistatické koncentrace.
Absorbce je minimalni (méné nez 5 %), sérové hodnoty jsou po aplikaci 0,8 g
pasty pod okluzivnim obvazem pod méfitelnou hranici 0,001 pg/ml.
Systémova resorbce je prakticky zanedbatelna.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Bezpecénost pfipravku byla ovéfena dlouhodobym pouzZivanim.
6.Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych latek
Tekuty parafin
Cetylstearylalkohol
Glycerolmonostearat
Polysorbat 20
Oktyldodekanol
Butylhydroxyanisol
Dihydrat dinatrium-edetatu
Fenethylalkohol

Oxid titanicity

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uschovavani
Uchovavejte pfi teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
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' Hlinikova tuba, Sroubovaci uzavér, papirova krabi¢ka
velikost baleni: 30g

6.6Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Vsechen nepouZity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi

pozadavky

7.Drzitel rozhodnuti o registraci
SPIRIG Eastern a.s., Bratislava, Slovenska republika

8.Registra¢ni cCislo
46/090/91-S/C

9. Datum prvni registrace/prodlouzeni registrace
13.11.1991/30.9.2009

10. Datum revize textu
30.9.2009
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