Priloha €. 1 k rozhodnuti o0 zméné registrace sp.zn. sukls105896/2011 a piiloha ke sp.zn.
sukls153454/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Imazol krémpasta
kozZni pasta

(clotrimazolum)

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dileZité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez Iékatského piedpisu. Piesto vSak Imazol krémpasta musite pouzivat

peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 7 dnii, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Imazol krémpasta a k cemu 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

Dalsi informace

R

1. CO JE IMAZOL KREMPASTA A K CEMU SE POUZIVA

Imazol krémpasta je kozni pasta urcend na lécbu koznich houbovitych (mykotickych) onemocnéni, na
které ma G¢inna latka klotrimazol 1é¢ebny Gc¢inek, napt. plenkova dermatitida (zanétliva reakce ktize)
zpusobena kvasinkami.

K vzniku koznich houbovitych onemocnéni dochazi nadmérnym rozmnozenim hub, které se bézn¢ na
kazi vyskytuji. Onemocnéni se miize projevit palenim, svédénim, olupovanim a bolestivym zanétem
kaze. Diagnozu koznich houbovitych onemocnéni mize spolehlivé urcit jen Vas lékaft.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK IMAZOL
KREMPASTA POUZIVAT

NepouZivejte piipravek Imazol krémpasta
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na klotrimazol, cetylstearylalkohol, konzerva¢ni latku
butylhydroxyanisol nebo na kteroukoli dal$i slozku pfipravku Imazol krémpasta

Zvlastni opatrnosti pii pouziti prfipravku Imazol krémpasta je zapotiebi

Jestlize jste alergicky na cetylstearylalkohol, je doporucovano pouZzivat misto pifipravku Imazol
krémpasta pripravek neobsahujici cetylstearylalkohol (viz ¢ast ,,Dulezité informace o nékterych
slozkach ptipravku Imazol krémpasta“).

Polysorbat 20 miize zplisobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni zanét ktize).
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Preruste 1é¢bu pii prvnich piiznacich mistni nebo celkové alergické reakci nebo mistniho podrazdéni
kaze.

Nepouzivejte piipravek Imazol krémpasta do otevienych ran nebo na sliznice.
Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Imazol krémpasta mize snizit i¢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 lekdfem nebo lekdrnikem pied pouzitim jakéhokoli deodorantu nebo jiného
kosmetického vyrobku na postizena mista na kzi. V ptipadé takovéhoto pouziti se nedd vyloucit
snizeni G¢innosti Iéku Imazol krémpasta.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

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

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

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Imazol krémpasta

Cetylstearylalkohol miize zptisobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni zanét kiize).
Butylhydroxyanisol mtize zptisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni zanét kiize) nebo podrazdéni
o¢i a sliznic.

3. JAK SE IMAZOL KREMPASTA POUZIVA

Vzdy pouzivejte pripravek Imazol krémpasta pfesné podle pokynd svého lékate. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud’ Vam I€kar neptedepise jinak, pouzivejte pastu Imazol krémpasta nasledovné:

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

- Po naneseni pasty na postizena mista ji také jemn¢ rozetiete po okrajich postizenych mist na
kazi. Vétsinou je dostacujici vytlacit 0,5 cm pasty na oSeteni plochy velikosti dlané.

Trvani lecby:
Pro uspésny vysledek 1é¢by je nezbytné pouzivat pastu pravidelné a dostate¢né dlouho.
Neméli byste ukoncit 1é¢bu ihned po potlaceni zanétlivych projevii nebo po vymizeni ptiznakl

onemocnéni. Nadale pokracujte v 1écbé minimalné po dobu nasledujicich 3 tydnt, aby se zabranilo
opctovnému vzniku infekce.

V piipadé plenkové dermatitidy (zanétliva reakce klize) mize dojit k zmirnéni projevii onemocnéni do
3 dnt. Lécba by méla nadédle pokracovat po dobu 7 dnl. V piipadé, jestlize nedojde ke zlepSeni
projevl onemocnéni do 3 dnli, méli byste kontaktovat svého 1ékare.

KdyZ se priznaky VaSeho onemocnéni zhorSi nebo se nezlepsi do 7 dnii, musite kontaktovat
svého lékafte.

Deéti a starsi lide:
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Pti pouzivani 1éku Imazol krémpasta u déti a starSich lidi nebyl zaznamenan narist vedlejSich ucinkd
nebo zesileni jejich projevii, proto neni potiebné v téchto vékovych kategoriich ménit davkovani 1éku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mize mit i pfipravek Imazol krémpasta nezadouci U€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pti pouzivani léku Imazol krémpasta se mohou vyskytnout nasledujici vedlejsi ucinky:

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

Jestlize jste alergicky na klotrimazol nebo na kteroukoli slozku tohoto pfipravku, mohou se
vyskytnout alergické kozni reakce (viz ¢ast 2, odsek ,,Dilezité informace o nékterych slozkach
ptipravku Imazol krémpasta®).

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK IMAZOL KREMPASTA UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Imazol krémpasta nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabice za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Imazol krémpasta obsahuje

- Lécivou latkou je clotrimazolum.
1 g kozni pasty obsahuje 10 mg clotrimazolum.

- Pomocnymi latkami jsou fenethylalkohol, butylhydroxyanisol (E320), oxid titani¢ity (E171),
tekuty parafin, oktyldodekanol, cetylstearylalkohol, glycerol-monostearat, polysorbat 20, dihydrat
dinatrium-edetatu, ¢iSténa voda.

Jak pripravek Imazol krémpasta vypada a co obsahuje toto baleni
Imazol krémpasta je bila nepriihledna pasta charakteristického zapachu.
Imazol krémpasta je dostupna v tub& obsahujici 30 g pasty.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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SPIRIG Eastern a.s., Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce 5
Movianto Ceska republika s.r.0., Podoli, Ceska republika

Tato piribalova informace byla naposledy schvalena
9.5.2012
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