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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1 NAZOV LIEKU
IMAZOL® krémpasta

2 KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Clotrimazolum 10 mg v 1 g pasty
3 LIEKOVA FORMA

Pasta na vonkajsie pouzitie.

Popis pripravku: biela krémovita pasta charakteristického zapachu.
4 KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Plienkova dermatitida a velkoplo$né mokvajlce lézie u superficialnych dermatomykoz
a zmiesanych mykotickobakterialnych infekcii intertriginéznych oblasti.

42 Davkovanie a sposob podavania

Liek sa natiera 2 krat denne najlepsie rano a ve¢er po umyti a dékladnom osuseni
postihnutych miest. K tpinému vylie¢eniu a prevencii recidiv je nutna lieCba kandidozy aspon 2
tyzdne, dermatofytozy a zmiesané infekcie je nutneé liecit az 6 tyzdnov. Davkovanie plati aj pre
deti.

43 Kontraindikacie
Precitlivenost na klotrimazol alebo iny derivat imidazolu a ostatne zlozky lieku.
44  Specialne upozornenie
Ziadne.
4.5 Liekové a iné interakcie
Nie su zname.
46 Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie
Pocas tehotenstva a laktacie je mozné liek pouzivat'
47 Ovplyvnenie schopnosti viest motorove vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie.
48 Neziaduce ucinky
Zriedka iritacia, velmi zriedkavo kontaktna senzibilizacia.
49 Predavkovanie
Nie je zname.
5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
ATC klasifikacia - DO1ACO1

Imidazolové antimykotikum klotrimazol pésobi fungistaticky (vo vyssich koncentraciach aj
fungicidne) na dermatofyty, kvasinky, bifazicke huby, plesne a bakteriostaticky na
grampozitivne baktérie. Liekova forma — pasta sa vyznacuje dobrou prilnavostou

a vysusujucim efektom, preto je vhodna na liecbu velkoplosnych mokvajucich lezii.

52 Farmakokinetické vlastnosti
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Po lokalnej aplikacii klotrimazolu st v hibsich epidermalnych vrstvach dosiahnuté mikrobicidne
koncentracie, v koriu mikrobistatické koncentracie. Absorpcia je minimalna (menej nez 5 %),
sérové hodnoty st po aplikacii 0,8 g krému pod okluzivnym obvazom pod meratelnou
hranicou 0,001 ug/ml. Systémova resorpcia je prakticky zanedbatelna.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Bezpecnost pripravku bola overena dlhodobym pouzivanim.
6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

paraffinum liquidum (tekuty parafin), alcohol cetylstearylicus(cetylstearylalkohol), glyceroli
monostearas (glycerolmonostearat),polysorbatum 20 (polysorbat), octyldodecanolum
(oktyldodekanol), butylhydroxyanisolum (butylhydroxyanisol), dinatrii detas dihydricus (dihydrat
edetanu disodného), alcohol phenylethylicus (fenylethylalkohol), titanii dioxidum(oxid titanicity),
aqua purificata (¢istena voda)

6.2 Inkompatibility
Nie su zname.
6.3 Cas pouzitelnosti
60 mesiacov
6.4 Upozornenia na podmienky a spésob skladovania
Pri teplote do 25 °C.
6.5 Vlastnosti a zlozenie obalu, velkost’ balenia
Hlinikova tuba, uzaver so zavitom, pribalova informacia, papierova skladacka
Velkost balenia: 30 g
6.6 Upozornenia na sposob zaobchadzania s liekom
Na vonkajsie pouZitie.

7 Drzitel registracného rozhodnutia

SPIRIG Eastern a.s., Bratislava, Slovensko

8 Registracné cislo
46/0090/91-S
9 Datum predizenia registracie

Predizenie registracie do :

10 Datum poslednej revizie textu
marec 2006

te



