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Stihrn charakteristickltch vtastnosti lieku (SpC)

NAZOV LIEKU

tMAcoRf

KvALtrATivNE A KVANTtTATivNE zLoZENtE LTEKU
Clotrrrnazotum 10 mg, hexamidtnr di isetionas 2.5 mg prednrsolonracetas Smg v I g kr6mu
LtEKovA FoRMA

Dermalny krdrn

Poprs pripravku bre y homog6nny krem takmer bez zapachu
KLINICKE UDAJE

4 1 Terapeutick6 indikacie

SylT ^"-^.,r^!f 
rl]:-:l"drum de_rmatomyk6z klor6 su sprev,rdzane srtnim zepaiorn najmav meozrprsrovel obtastt a vkoZnich 26hyboch Erytrasma pyodermra. inf ikovane aeooInfekctou ohrozene ekzemy (napr seborhorcka dermalttida)

4 2 DAvkovanie a sposob podavania

!| �1." j . ."?t"r? 2 krSt denne najtepire rano a veder po umyti a dokadnom osusenlposlr lrutycr rnresl Soravtdla sa \ek pou2iva do ooozre' l ta akulnych zapatovvch p.tzrakov
oc10re.ta oo co'r nasteduJe hea.ba c sty.n anlt.ny\ol.kon/antt.n,krootiom
4 3 Kontraindikecie

Pre_c hvenosf na klotimazol alebo Inli derivat rmidazotu a ostatne zto:ky teku. tuberKulozne,syfiliticke, virove kozne infekce vredy predkotenia. scabies
4 4 Specialne upozornenie

Davkovanre a sp6sob osetrenra Je nutn6 Specrdtne zve\l u da)aat a malych deti L ek sanesmie aplr(ovat na Sltzntce. zvlesl na Oanu spolovku. an do vOnkalsreho zvukovodu pfiperforacr bubienka

4 5 Liekov6 a in6 interakcie
Nie si zndme

4 6 Pou:ivanie v gravidite a poias laktacie
Tehotne a dojCiace :eny pouzivaju ltek len zo zvldsl zeva2nich dlvodov pfliom sa lteknesmte pouzival na velk6 plochy a poru6enu Kozu
4 7 Ovplyvnenie schopnosli viest'motorov6 vozidla a obsluhovat, stroje
Nre

48 Ndiaduce 0danky

Pridlhodobej a nepretrzitej a nekontrolovanej aptrkac i atrofia koze telangtektdzie stfle nedalusa vytiat cetkove ndraduce lcrnky zo vslrebivanra rortxoio, zi,"ai l  , i i j l i "  ""r,zfl edkavo konlaktn6 senzibrlzicta
4I Predevkovanie

Nre je zname

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamick6vtastnosti

ATCklasrfrkacia D01AC2O
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lmldazolov6 antrmykotrkum klolimazol pdsobj fungrstahcky (vo vyssich Xoncentrac,acn a1 V:'ltungrc dne) na dermatofyty. kvas nky btfaz cke huby plesna a baftenostatrcky nj i
grampozii ivne bakterie Hexamrd inrumdrsetronat 1e oramroinove antrsepi,r.", i  )oi, inr1",",nor.klotn,.nazolu predovsetkim protr kandrdam a rozsirule leho "p"firrrn o g,;.n.gruun"
bakterie . Prednrsolon-acetSt Je neftuorovani. stabo uei;ni toka ny Xortrn"ozoio eosoUiprolrzapatovo a antiprurigtnozne Jeho antiprotiferaana aktrvrta ie pfaktrciy zanedbate na
5 2 Farmakokinelick6 vlastnosti
Po rok6rner aprikacirkrotr imazoru sLr v hrbsich epidermarnych vrstvach dosrahnut6 mikrobrcidnekoncentrbcre vkoriu mrkrobistatrcke koncentracie Absorpcia le rninrmJfna 1menel nez cZ;
:_ul:u-"- 

nod"^otJ^:, po aDl,kicl-O8 9 kremJ ood oktrz,vryrn obvazoT pod ' l .e,arerroL
ug,nt Sysle.nova resorpcra Je oraktc(y zanedoaret.naHexamtdinlumdirsetion6t i  po dlhodobom pdsobeni zostdva i g0 _ tOO "Z i. t I ."turn "orn"rrnV poko:ke a vkoz le moZne zist i l .  marrmbine 0Oj - O I % aptrkovanel r ic nnel rarxy.v spodnl;ch dastach koria je hexamrdrnrumd rsetronat prahtcky nepntomnf- CenetracaprednlsolonLr aplikovaneho bez oktizre tvori 1-Z% pod okliztou pripadne v ,nie.tng noznompaestore sa m62e_zvysovat Toto plati hlavne pre palologtcky zmenenu bafierovu tunkcllstratum corneum Penetficra pred n rso onacebtu Je zjvtstt od stavu pokozky od u.n, oolokatz6cre ochorenra. od galenrckej formy teku a od pouzrt ia resp n"po,j: , t ,u oi]rr,J

5 3 Predklinick6 idaie o bezpeinosti
Bezpednost pripravku bota overen6 dthodobim pouzivanim
Faamaceutick6 0daje

61 Zoznam pomocnich l6tok
paraffinum liquldum (tekuty parafin) macrogoh 1500 monostearas (ma(roqotmonosrearar
1500) gtyceromacrogoti 250 trioleas (gtyaeromakrogot_2so{noteai), dr;"eirco;!m 350(drmelihon 350), octytdodecanotum (oktytdodekanot). 

'butytnyJroxvanrsotum

(0uryrnvdroxyanrsor) drnatri i  edetas drhydricus (dihydfi i t  edetanu disodnehoj icidum crtrcum
:3:lyi i : : I-1.9Tlydrdt 

kyserrny c tr6novej). natrr i  hydroxidum (hydroxid sodni). aquapurflcata(crsrena voda)

6 2 Inkompatibit i ty

Nre su zndme

6 3 eas pou:itet'nosti

36 mesracov

6 4 Upozornenia na podmienky a sp6sob sktadovania
Pn teplote do 25"C

6 5 Vlastnosti a zloienie obalu, vel,kost' balen ia
Hlnikov6 tuba, uzdver so zavitom, pisomna informacra pre pou:ivatetbv. paprerov6 Skaru/ka
Velkosl baleniar 209

6 6 lrpozornenia na sp6sob zaobch6alzania s liekom
Na vonkajSie pouZtie.
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