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Srihrn charakteristickich vlastnosti lieku

NAZOV LIEKU

lMAzoLt k16mpasta

KVALITAT|VNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE LIEKU

Clotrimazolum 10 m9 v 1 g pasty

LTEKOVA FORMA

Pasta na vonkajSie pouzitie.

Popis pripravku: biela kremovita pasta charakteristickeho 26pachu.

KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeut ickeindikacie

Plienkova dermatitida a vel'koploSne mokvajUce lezie u superficielnych dermatomykoz
a zmiesanych mykotickobakterialnych infekcii intertriginOznych oblasti.

4.2 Divkovanie a sp6sob podevania

Liek sa natiera 2 krat denne najlepsie rano a veeer po umyti a dokladnom osuseni
postihnut'j'ch miest. K oplnemu vyliedeniu a prevencii recidiv je nutna liee ba kandld6zy aspon 2
tlizdne, dermatofytozy a zmieiane infekcie je nutne liedit'aZ 6 tyzdnov. Davkovanie plati aj pre
0eIl.

4.3 Kontraindik6cie

Precitlivenost' na klotrimazol alebo iny derivat amidazolu a ostatnd zlo2ky lieku.

4.4 Speci6lneupozornenie

Ziadne.

4.5 Liekov6 a in6 interakcie

Nie su zname.

4.6 Pouzivanie v gravidite a poeas laktacie

Poeas tehotenstva a laktacie je mozne liek pouzivat.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viesf motorov6 vozidla a obsluhovat' stroje

Nie.

4-8 Neziaduce fcinky

Zriedka iritacia, velmi zriedkavo kontaktna senzibilizacia.

4.9 Predavkovanie

Nie je zname.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamick6vlastnosti

ATC klasifik6cia - D01AC01

lmidazolove antimykotikum klotrjmazol posobi fungistaticky (vo vySSich koncentreciach aj
fungicidne) na dermatofyty, kvasinky, bifazicke huby, plesne a bakteriostaticky na
grampozitivne bakterie. Liekova forma - pasta sa vyznaeuje dobrou prifnavostou
a vysusuj0cim efektom, preto je vhodna na lieebu vel'koplosnlich mokvajucich lezii.

5.2 Farmakokinetickdvlastnosti
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Po lokalnej aplikecii klotrimazolu sU v hlbSich epidermalnych vrstvAch dosiahnute mikrobicidne
koncentracie, v koriu mikrobistaticke koncentracie. Absorpcia je minimalna (menej neZ 5 %),
serove hodnoty sU po aplikecii 0,8 g kr6mu pod okluzivnym obvazom pod meratefnou
hranicou 0,001 ug/ml. Systemova resorpcia je prakticky zanedbatefne.

5.3 Predklinick6 fdaje o bezpecnosti

Bezpeenost' pripravku bola overenA dlhodobym pouZivanim

6 FARMACEUTICKE ODAJE

6.1 Zoznam pomocnYch latok

paraffinum liquidum (tekuty parafin), alcohol cetylstearylicus(cetylstearylalkohol), glyceroli
monostearas (glycerolmonostearAt),polysorbatum 20 (polysorbat), octyldodecanolum
(oktytdodekanol), butylhydroxyanisolum (butylhydroxyanisol), dinatrii detas dihydricus (dihydret
edetanu disodn6ho), alcohol phenylethylicus (fenylethylalkohol), titanii dioxidum(oxid titaniCity),
aqua purificata (distena voda)

6.2 Inkompatibility

Nie sU zneme.

6.3 eas pouiitelnosti

60 mesiacov

6.4 Upozornenia na podmienky a sp6sob skladovania

Pri teplote do 25 'C.

6.5 Vlastnosti a zloienie obalu, vefkost'balenia

Hlinikove tuba, uzaver so zavitom, pribalova informacia, papierova skladaeka

Vefkost' balenia: 30 g

6.6 Upozornenia na sp6sob zaobch6dzania s liekom

Na vonkajSie pouzitie.
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