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Prioha a l k rczhodnutru o p.evode rcgrsldoe a 2016/2005

Srihrn charakteristickich vlastnosti lieku

Nezov lieku

tMAzoL' PLus
Kvalitativne a kvantitativne zlo:enie lieku

Clolr imazolum 10 mg, hexamidini dirsetronas 2,5 mg v 1 g kremu

Liekov6 torma

dermelny krdm

Poprs lieku: biely homogenny krem takmer bez zapachu

Klinick6 [daje

4.1 Terapeutick6indikecie

lnterdigitelne a inteatriginozne dermatomykozy r zmiesane bakteralne a mykotrcke nfekcie,
pityriasis versicolor, erylrasma

42 D5vkovanie a sp6sob podiivania

Liek sa natiera 2 kret denne nallepSie r6no a veeer po umyti a dokladnom oslseni
postihnut'ich miest K uplnemu vylreaenru a prevencii recidiv je nutna lieaba kandldozy
pityriasis versicolor a erytrasma aspori 2 tttzdne, dermatofyt6zy a zmiesane rnfekcie je nutne
liecit az 6 lyzdhov Devkovanie plati aj pre deti

4.3 Kontraindikecie

Precitlivenosf na klolrimazol alebo iny derivat imidazolu a ostatne zlo:ky liek!

4 4 Specialne upozornenie

ziadne.

4 5 Liekovd a in6 interakcie

Nie sU zn6me

4 6 Pouiivanie v gravidite a poCas lakt6cie

Podas tehotenstva a laktecre ie mo2n6liek pouzivat.

4 7 Ovplyvnenie schopnosli vieat'motorov6 vozidle a obsluhovat' stroje

Nie.

4.8 Neiiaduce icinky

Zriedka iritecia. vefmi zriedkavo kontaklna senzrbrlizecra

4I Predavkovanie

Niejezn6me.

Falmakologick6 vlastnosti

5.1 Farmakodynamick6vlastnosti

ATC klasitikecia D01AC20 - kombindcie (klotrimazol + hexamidiniumdiisetionet)

lmidazolove antlmykotikum kbfimazol p6sobi fungistaticky (vo vyssich koncentr6ciach aj
fungicldne) na dermatofyty, kvasrnky, bif6zickd huby, plesne a bakteriostalicky na
grampozitivne bakt6rie. Hexamid iniumdiisetion6t le diamidinove antiseptikum Zosililuje !atnok
klolrimazolu predovsetkym proti kandiddm a rozSrruje leho spektrum o gramnegativne
bakt6rie
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5.2 Farmakokinetickdvlastnosti

Po bkalnej aplikacii klotrimazolu si v hlbsich epiderm6lnych v.stvdch dosiahnute mikrobicidne
koncentrdcie, v koriu mikrobistatickd koncenlracie. Absorpcia je minimalna (menej neZ 5%),
serove hodnoty si po aplikecii 0,8 I kr6mu pod okluzivnym obvezom pod meratelnou
hranicou 0,001ug/ml Systdmov6 resorpcia je prakticky zanedbatelnd.
Hexamidiniumdiisetionet i po dlhodobom p6sobeni zostdva z 90 - 100 % v stratum corneum
V pokoZke a vko:i je mozne zistil' maximelne 0,01 - 0,'1 % aplikovanej ldinnej lelky,
v spodnych dastiach koria je hexamidiniumdiisetion6t prakticky nepritomni

5.3 Predklinick6 idaje o bezpednosti

Bezpecnosf pripravku bola overen6 dlhodobim pou:ivanim.

6 Farmaceutick6 ldaje

6.1 Zoznam pomocntch l6tok

glyceroli monodistearas, stearomacrogoli 250 stearas, stearomacrogolum 1000, dimeticonum
350, octyldodecanolum, aqua purificata

6.2 Inkompatibility

Nie s0 zname.

6.3 eas poulitefnosti

36 mesiacov

6.4 Upozo.nenia na podmienky a sp6sob akladovania

Priteplote do 25'C

6.5 Vlastnosti a zlo:enie obalu, veFkosf balenia

Hlinikova tuba, uzaver so zavitom, pisomne inform6cia pre pouZivatelov, papierov6 skladaaka

Velkosf balenia: 309

6.6 Upozo,nEnia na sp6sob zaobchdzania 3 liekom

Na vonkajSie pouZitie.

7 Oriitelregiatraendhorozhodnutia

SPIRIG Eastern a.s., Bratislava, Slovensko

8 Registrain6 eislo

46/0089/91-S

I D6tum predl2enia rogistrecie

PredEenie registrdcie do :

10 Datum poslednei revizie textu
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