sp.zn.: sukls105115/2011

Pribalova informace: informace pro uzivatele

Imazol krémpasta
10 mg/g
koZni pasta

clotrimazolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynii svého

l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Imazol krémpasta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Imazol krémpasta pouzivat
Jak se Imazol krémpasta pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Imazol krémpasta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wdE

1. Co je Imazol krémpasta a k ¢emu sa pouZiva

Imazol krémpasta je kozni pasta urena na 1é¢bu koznich houbovitych (mykotickych) onemocnéni, na

které ma 1é¢iva latka klotrimazol 1é¢ebny Gcinek, napi. plenkova dermatitida (zanétliva reakce kize

vznikla drazdénim z latek obsazenych v mo¢i, popf. stolice) zptisobena kvasinkami.

Ke vzniku koznich houbovitych onemocnéni dochazi nadmérnym rozmnozenim hub, které se bézné na

kazi vyskytuji. Onemocnéni se mize projevit palenim, svédénim, olupovanim a bolestivym zanétem

kaze. Diagnozu koznich houbovitych onemocnéni mtize spolehlivé urcit jen Vas 1ékar.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Imazol krémpasta pouZivat

Nepouzivejte pripravek Imazol krémpasta

- jestlize jste alergicky(d) na klotrimazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)

Upozornéni a opatieni

Polysorbat 20 mize zptsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni zanét kuize).

Preruste 1écbu pii prvnich pfiznacich mistni nebo celkové alergické reakci nebo mistniho podrazdéni
kiaze.

Nepouzivejte pripravek Imazol krémpasta do otevienych ran nebo na sliznice.
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Dalsi 1é¢ivé pFripravky a Imazol krémpasta

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate nebo jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l€kaiského
predpisu. O soucasném pouzivani pripravku Imazol krémpasta sjinymi [éCivymi pfipravky
nanasenymi na kiizi se porad’te s Iékarem.

Imazol krémpasta mize snizit uc¢innost nékterych antibiotik (amfotericin a jina polyenova antibiotika
jako nystatin, natamycin).

Kosmetické vyrobky, které byste neméli pouZivat po dobu lécby

Porad'te se se svym lekafem nebo lekarnikem pfed pouzitim jakéhokoli deodorantu nebo jiného
kosmetického vyrobku na postizena mista na kzi. V piipadé takovéhoto pouziti se nedd vyloucit
snizeni u€innosti pripravku Imazol krémpasta.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo lIékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Imazol krémpasta pouzivejte v t€hotenstvi a po dobu kojeni vzdy podle pokyni svého 1ékare.

Kojici matky by si nemély natirat ptipravek Imazol krémpasta pfimo na bradavky nebo do jejich okoli,
aby se zabranilo pfimému kontaktu ditéte s [ékem.

Imazol krémpasta obsahuje cetylstearylalkohol a butylhydroxyanisol

Cetylstearylalkohol miiZe zpisobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitida).
Butylhydroxyanisol mtiZe zpasobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitida) nebo podrazdéni
o¢i a sliznic.

3. Jak sa Imazol krémpasta pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud’ Vam 1ékai nepiedepise jinak, pouzivejte piipravek Imazol krémpasta nasledovné:

- Naneste ptipravek Imazol krémpasta v tenké vrstvé na postizena mista na kiizi jednou nebo
2krat denné (nejlépe rano nebo rano a vecer).

- Po naneseni pasty na postizena mista ji také jemné rozetfete po okrajich postizenych mist na
kuzi. Vétsinou je dostacujici vytlacit 0,5 cm pasty na oSetieni plochy velikosti dlané.

Trvani léchy:
Pro uspésny vysledek 1éCby je nezbytné pouzivat pastu pravidelné a dostatecné dlouho.

Neméli byste ukoncit 1é¢bu ihned po potlaceni zanétlivych projevii nebo po vymizeni ptiznakl
onemocnéni. Nadale pokracujte v [é¢bé minimalné po dobu nasledujicich 3 tydnt, aby se zabranilo
opctovnému vzniku infekce. V piipadé onemocnéni vyvolanych houbami kromé plenkové dermatitidy
se musite poradit s Iékafem, pokud se onemocnéni do sedmi dnd nezlep$i nebo se zhorsi. U téchto
onemocnéni nepouzivejte pripravek Imazol krémpasta bez porady s Iékafem déle nez 4 tydny.

V piipadé plenkové dermatitidy (zanétliva reakce ktize) mize dojit k zmirnéni projevii onemocnéni do
3 dni. Léc¢ba by méla nadale pokracovat po dobu 7 dnt. V pfipadé, jestlize nedojde ke zlepSeni

projevii onemocnéni do 3 dnti, méli byste kontaktovat svého 1ékate. V ptipadé plenkové dermatitidy
nepouzivejte ptipravek Imazol krémpasta bez porady s 1ékafem déle nez 10 dnti.

Deéti a starsi pacienti:
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Pfi pouzivani piipravku Imazol krémpasta U déti a starSich pacientd nebyl zaznamendn nartst
nezadoucich u¢inkl nebo zesileni jejich projevi, proto neni potiebné v téchto vékovych kategoriich
meénit davkovani 1éku.

Mate-li jakékoli dalSi otdzky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti pouzivani ptipravku Imazol krémpasta se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky:

Méné ¢asté (postihuji vice nez 1 z 1000, ale méné nez 1 ze 100 1é¢enych pacientii)
- mistni kozni reakce (z¢ervenani, paleni a Stipani)

Jestlize jste alergicky na klotrimazol nebo na kteroukoli slozku tohoto ptipravku, mohou se vyskytnout
alergické kozni reakce (viz bod 2, odstavec ,JImazol krémpasta obsahuje cetylstearylalkohol a
butylhydroxyanisol*).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

5. Jak pripravek Imazol krémpasta uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte déle nez 4 tydny od prvniho otevieni.

Nevyhazujte Zadné lé¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Imazol krémpasta obsahuje

- Lécivou latkou je clotrimazolum.
Jeden gram kozni pasty obsahuje clotrimazolum 10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou fenethylalkohol, butylhydroxyanisol (E320), oxid titanicity (E171),
tekuty parafin, oktyldodekanol, cetylstearylalkohol, glycerol-monostearat, polysorbat 20, dihydrat
dinatrium-edetatu, ¢isténa voda.
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Jak pripravek Imazol krémpasta vypada a co obsahuje toto baleni

Imazol krémpasta je bila neprihledna pasta charakteristického zapachu.

Imazol krémpasta je dostupna Vv hlinikové tubé s polyethylenovym Sroubovacim uzavérem obsahujici
30 g pasty.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Galderma-Spirig Ceska a Slovenska republika a.s., Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce 5
Movianto Ceska republika s.r.o., Podoli, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidoviana
2.9.2015
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