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1 Nazov lieku 7
IMAZOL® PLUS

2 Kvalitativhe a kvantitativne zlozenie lieku

Clotrimazolum 10 mg, hexamidini diisetionas 2,5 mgv 1 g krému
3 Liekova forma

dermalny krém .

Popis lieku: biely homogénny krém takmer bez zapachu.
4 Klinické udaje

41 Terapeutické indikacie

Interdigitalne a intertrigindzne dermatomykozy i zmieSané bakterialne a mykotické infekcie,
pityriasis versicolor, erytrasma.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek sa natiera 2 krat denne najlepSie rano a veCer po umyti a dékladnom osuseni
postinnutych miest. K Uplnému vylie€eniu a prevencii recidiv je nutna liecba kandidozy,
pityriasis versicolor a erytrasma aspon 2 tyzdne, dermatofytozy a zmiesane infekcie je nutné
liecit az 6 tyzdnov. Davkovanie plati aj pre deti.

43 Kontraindikacie
Precitlivenost' na klotrimazol alebo iny derivat imidazolu a ostatné zloZky lieku.
44 Specialne upozornenie
Ziadne.
45 Liekové a iné interakcie
Nie st zname.
46 Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie
Pocas tehotenstva a laktacie je mozné liek pouzivat.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’' motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie.
4.8 Neziaduce ucinky
Zriedka iritacia, velmi zriedkavo kontaktna senzibilizacia.
49 Predavkovanie
Nie je zname.
5 Farmakologické viastnosti
5.1 Farmakodynamické viastnosti
ATC klasifikacia DO1AC20 — kombinacie (klotrimazol + hexamidiniumdiisetionat)

Imidazolove antimykotikum klotrimazol pésobi fungistaticky (vo vy$Sich koncentraciach aj
fungicidne) na dermatofyty, kvasinky, bifazicke huby, plesne a bakteriostaticky na
grampozitivne bakterie. Hexamidiniumdiisetionat je diamidinové antiseptikum. Zosilfuje ucinok
kiotrimazolu predovSetkym proti kandidam a rozsiruje jeho spektrum o gramnegativne
bakterie.
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52 Farmakokineticke vlastnosti

Po lokalnej aplikacii klotrimazolu su v hibsich epidermalnych vrstvach dosiahnuté mikrobicidne
koncentracie, v koriu mikrobistatické koncentracie. Absorpcia je minimalna (menej nez 5%),
séroveé hodnoty su po aplikacii 0,8 g kremu pod okluzivnym obvazom pod meratelnou
hranicou 0,001ug/ml. Systémova resorpcia je prakticky zanedbatelna.
Hexamidiniumdiisetionat i po dihodobom pésobeni zostava z 90 - 100 % v stratum corneum.
V pokozke a v kozi je mozné zistit maximalne 0,01 - 0.1 % aplikovanej ucinnej latky,
v spodnych ¢astiach koria je hexamidiniumdiisetionat prakticky nepritomny

53 Predklinické idaje o bezpecnosti

Bezpecnost pripravku bola overena dlhodobym pouzivanim.
Farmaceutické udaje

6.1 Zoznam pomocnych latok

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

6.2 Inkompatibility
Nie su zname.
63  Cas pouzitelnosti
36 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, pisomna informéacia pre pouzivatelov, papierova skladaCka
Velkost balenia: 30g
6.6 Upozornenia na sposob zaobchadzania s liekom
Na vonkajsie pouzitie.
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