sp. zn. sukls123796/2017

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Imazol krémpasta

10 mg/g
Kozni pasta

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden gram pasty obsahuje clotrimazolum 10 mg.
Pomocné latky se znAmym uG¢inkem:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,5 mg
Cetylstearylalkohol 57,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

KoZni pasta.
Popis piipravku: bild neprihledna pasta charakteristického zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Dermatomykézy, na které ma klotrimazol lé¢ebny uéinek (dermatomykoézy zplsobené piavodci
Trichophyton sp., Candida sp. nebo Malassezia furfur), napt. plenkova dermatitida zplisobena

kvasinkami.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Imazol krémpasta se nanasi v tenké vrstvé na postizena mista jednou nebo 2krat denné (nejlépe rano
nebo rano a vecer). VEétsinou je dostacujici 0,5 cm pasty na oSetfeni plochy velikosti dlan¢.

Imazol krémpasta se aplikuje na kizi vtenké vrstvé a dikladné se rozetie. V piipade€, Ze akutni
ptiznaky onemocnéni po 7 dnech lécby vymizi, doporucuje se i nadale pokracovat v 1€¢bé minimalné

po dobu nésledujicich 3 tydnt, aby se zabranilo reinfekci.

V piipadé plenkové dermatitidy miize dojit k zmirnéni projevii onemocnéni do 3 dnii. Lécba by méla

nadale pokrac¢ovat po dobu 7 dnil.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 7Zv1aStni upozornéni a opati‘e ni pro pouZziti
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Butylhydroxyanisol miize zpisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitida) nebo podrazdéni
oci a sliznic.

Cetylstearylalkohol muze zptisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitida).

Polysorbat 20 miize zptisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitida).

Pfi prvnich pfiznacich lokdlni nebo celkové hypersenzitivity nebo lokalni iritaci se doporucuje
preruseni léCby.

Imazol krémpasta se neaplikuje do otevienych ran nebo na sliznice.
4.5 Interakce s jinymi lé ¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Imazol krémpasta redukuje u€innost amfotericinu a jinych polyenovych antibiotik (nystatin,
natamycin).

V piipade, Zze jsou na postizend mista na kizi pouzit¢ deodoranty nebo jiné kosmetické vyrobky, neni
mozno vylou€it snizeni i¢nnosti léku Imazol krémpasta.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Udaje, které se ziskaly z velkého poétu gravidnich Zen, léenych topicky aplikovanym klotrimazolem,
neprokazaly nezadouci u¢inky na graviditu, nebo na zdravi plodu/novorozence. Studie na zvifatech
neprokazaly reproduk¢ni toxicitu klotrimazolu (viz bod 5.3). Absorpce klotrimazolu po topickém
podani je nepatrna. Imazol krémpasta se mize pouzivat po dobu té€hotenstvi.

. It

Kojeni
Neni znamo, jestli se klotrimazol vylu¢uje do lidského matetského mléka. Vzhledem k tomu, Ze je

absorpce léCiv po topickém pouziti témef zanedbatelnd, kojeni pravdépodobné nepiedstavuje zadné
riziko pro dit€. Imazol krémpasta se miize pouzivat po dobu laktace. Kojici matky by vSak nemély
pouzivat piipravek Imazol krémpasta ptimo v oblasti bradavek.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Imazol krémpasta neméd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouciucinky

Incidence nezadoucich uc¢inkit u pacientl lé¢enych pripravkem Imazol krémpasta je uvedena nize
v tabulce. Nezadouci ucinky jsou vykazovany v souladu s MedDRA podle tfid organového systému a
frekvence. Frekvence nezadoucich u¢inti je definovana takto: velmi casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az
<1/10), mén¢ casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a
neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

MedDRA tfida organového systému Frekvence Nezadouci u¢inky
Poruchy kiize a podkozni tkané Méngé Casté mistni kozni reakce (zCervenani,

paleni a Stipani)

V ptipade hypersenzitivity na jednu nebo vice sloZek pifpravku se mohou vyskytnout alergické kozni
reakce.

Obsah butylhydroxyanisolu a cetylstearylalkoholu miize u predisponovanych jedinci zptisobit
hypersenzitivni reakce v podobé podrazdéni kiize, o¢ia sliznic (viz bod 4.4.).

Obsah polysorbatu 20 miize u predisponovanych jedincti zpasobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitida) (viz bod 4.4.).
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HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezddouci u¢inky po registraci c¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-uc inek

4.9 Predavkovani

Nebyly hlasené zadné pripady predavkovani klotrimazolem.
Nejsou znamé zadné specifické antidota.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antimykotika pro lokalni aplikaci, imidazolové a triazolové derivaty,
ATCkod: DO1ACO1

Klotrimazol mé in vitro 1iin vivo Siroké spektrum antimykotického t€¢inku, které¢ zahrnuje dermatofyty,
kvasinky a kvasinkové houby, plisn¢ a dimorfni houby.

P1i vhodnych pokusnych podminkach se minimahi inhibicni koncentrace (MIC) klotrimazolu pro tyto
druhy hub pohybuji v rozmezi mensim nez 0,062-4 (-8) pg/ml substratu. Klotrimazol plsobi primarné
fungistaticky. U¢inek in vitro je omezeny na proliferujici ¢asti hub; spory hub jsou malo citlivé.
Klotrimazol plisobi na houby mechanismem inhibice syntézy ergosterolu, a vede k strukturdlnimu a
funk¢énimu poskozeni cytoplazmatické membrany.

Udaje o rezistenci jsou piiznivé: primarné rezistentni varianty citlivych druht hub jsou velmi ztidkavé
a vznik sekundarni rezistence citlivych druhti se za standardnich terapeutickych podminek pozoruje
jen vyjimec¢né¢.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické studie ukazaly, ze po dermalni a vagnalni aplikaci se klotrimazol absorbuje jen
velmi malo (< nez 2, resp. 3-10 % podané davky). Z toho vyplyvajici maximalni koncentrace v plazmé
byly niz§i nez 10 ng/ml a nevedly k zaznamenani méfitelnych systémovych u¢inkdt nebo nezadoucich
ucink.

5.3 Piedklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Lokalni tolerance

P1i tfitydennim dermalnim podavani klotrimazolu kralikim a pfi vaginalnim podavani psim v
davkach do 500 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 3 tydnil byla pozorovana dobra dermalni a vaginalni
lokdlni tolerance. Klotrimazol nemél primarné drazdivy ucinek na kizi ani na sliznici. V ramci
posuzovani iritacnitho u€inku roztoku klotrimazolu na oko kralikii se neobjevily ptiznaky poskozeni.

Chronicka toxicita

Na zaklad¢ dlouhodobych studii peroralni toxicity u potkant, psii a opic se pii nizké systémové
expozici po dermalni aplikaci neoc¢ekavaji zddné klinicky vyznamné projevy toxicity.
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Mutagenni potencial
Genetické toxikologické testy s klotrimazolem neprokazaly biologicky vyznamny mutagenni potencial
dermélni aplikace léku Imazol krémpasta.

Reprodukéni toxicita

Studie reprodukéni toxicity byly provedené na mysich, potkanech a kralicich pii peroralnim podani
klotrimazolu v davkach do 200 mg/kg télesné hmotnosti a na potkanech pii vaginalnim podani
klotrimazolu v davce 100 mg/kg t¢lesné hmotnosti. Pfi vysokych peroralnich davkach klotrimazolu (>
100 mg/kg) byla pozorovand maternalni toxicita a letalita vedouci k sekundarnim embryotoxickym
uc¢inktim. V jinych pfipadech se embryotoxicita nebo teratogenita nevyskytla. Pti 16¢bé klotrimazolem
nebyly pozorované zadné ucinky na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Fenethylalkohol
Butylhydroxyanisol (E320)

Oxid titanicity (E171)

Tekuty parafin

Oktyldodekanol

Cetylstearylalkohol
Glycerol-monostearat

Polysorbat 20

Dihydrat dinatrium-edetatu

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
Nepouzivat déle nez 4 tydny od prvniho otevieni.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba s polyethylenovym Sroubovacim uzavérem, pribalova informace, krabicka.
Velikost baleni: 30 g

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzenis nim

Veskery nepouzity Ie¢ivy priipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires BAILLEUL S.A.
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10-12 Avenue Pasteur

L-2310 Lucemburk
LUCEMBURSKO

8. REGISTRACNI CiSLO

46/090/91-S/C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 13.11.1991

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30.09.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.6.2017
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