1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO !

Imazol i
!
gf

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY i

1 g pasty do stosowania na skorg zawiera 10 mg klotrymazolu. [

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,5 mg
Alkohol cetostearylowy 57,0 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta do stosowania na skore

Biala, nieprzezroczysta pasta o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Grzybice skory wrazliwe na leczenie klotrymazolem (np. grzybice skory spowodowane przez
gatunki z rodzaju Trichophyton, grzyby z rodzaju Candida lub grzyb Malassezia furfur), np.

pieluszkowe zapalenie skory spowodowane przez drozdzaki.

4.2 Dawkowanie, sposob podawania i czas stosowania

Smarowa¢ niewielka ilo$cia leku Imazol partie skéry dotkniete grzybica jeden lub dwa razy
na dobe (rano, lub rano i wieczorem). W wigkszosci przypadkéw % cm pasty wystarcza na

pokrycie powierzchni w przyblizeniu rownej wielkoéei dioni.

Nalozy¢ cienka warstwe pasty 1 wetrze¢ w skorg. Z chwilg ustgpienia ostrych objawow po
uptywie 7 dni, nalezy kontynuowa¢ leczenie przez nastgpne 3 tygodnie, aby zapobiec
nawrotowi zakazenia.

W przypadku pieluszkowego zapalenia skory pewne zlagodzenie objawow powinno nastapic
w ciagu 3 dni. Leczenie nalezy kontynuowa¢ przez 7 dni. Je$li objawy nasila sig lub nie
nastapi poprawa stanu po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na klotrymazol, alkohol cetostearylowy, srodek konserwujacy
butylohydroksyanizol lub jeden z pozostatych sktadnikéw leku.

y



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Butylohydroksyanizol moze powodowac miejscowe podraznienie skéry (np. kontaktowe
zapalenie skoéry), podraznienie oczu i blon §luzowych.

Alkohol cetostearylowy moze powodowaé miejscowe podraznienie skéry (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Polisorbat 20 moze prowadzi¢ do wystapienia zmian skory, takich jak patologiczne reakcje
skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Z chwila wystapienia dowolnych objawdw nadwrazliwodci miejscowej lub uogdinionej lub
miejscowego podraznienia nalezy zaprzestac stosowania leku.

Nie stosowac na otwarte rany lub blony §luzowe.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Imazol obniza skutecznos¢ dziatania amfoteracyny i innych antybiotykéw polienowych,
(nystatyny, natamycyny).

W przypadku stosowania dezodorantow lub innych kosmetykdéw w obrebie partii skory
objetych grzybica, nie mozna wykluczy¢ mozliwosci zmniejszenia skutecznoécei dzialania
leku Imazol.

4.6 Cigia i laktacja

Ciaza ,
Z danych otrzymanych z duzej liczby zastosowan w okresie cigzy nie wynika szkodliwe
dzialanie klotrymazolu na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu/noworodka po zastosowaniu
miejscowym. Badania na zwierzgtach przeprowadzone dia klotrymazolu nie wykazaty
toksycznego wplywu na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). Po zastosowaniu miejscowym,
klotrymazol jest wchtaniany tylko w nieznacznym stopniu. Imazol mozna stosowac w okresie

cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy klotrymazol przenika do mleka matki. Jednak ze wzgledu na niski poziom
wchlaniania po zastosowaniu migjscowym, karmienie piersig prawdopodobnie nie stanowi
zagrozenia dla dziecka. Z tego wzgledu Imazol moZna stosowac w czasie karmienia
noworodka piersia. Matki karmigee piersig nie powinny stosowac leku Imazol w obszarze

piersi.

4.7 'Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

* Nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100) moga wystapié¢ reakcje skérne, takie jak
zaczerwienienie skory, pieczenie, parzenie.



W przypadku nadwrazliwosci na jeden lub kilka skiadnikéw leku moga wystapi¢ reakcje

skorne.,

U pacjentéw z odpowiednimi predyspozycjami, obecnoéé butylohydroksyanizolu i alkoholu
cetostearylowego moze prowadzi¢ do wystapienia reakeji nadwrazliwosci w postaci
podraznienia skory, oczu i blon sluzowych (patrz punkt 4.4).

U pacjentow z odpowiednimi predyspozycjami, obecno$é polisorbatu 20 moze prowadzi¢ do
wystapienia zmian skory, takich jak patologiczne reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie

skory) (patrz punkt 4.4).
4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania dla klotrymazolu.
Brak jest specyficznego antidotum.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Imidazol i pochodne triazolu
Kod ATC: DOTACO1

Klotrymazol wykazuje szerokie spektrum dzialania przeciwgrzybiczego in vitro i in vivo,
obejmujace grzyby skome, grzyby drozdopodobne, pleénie i grzyby dwupostaciowe.

W odpowiednich warunkach badania, wartosci MIC dla takich gatunkow grzybéw leza
zazwyczaj ponizej zakresu 0,062 - 4 (- 8) pg/ml substratu. Klotrymazol wykazuje giéwnie
dziatanie mykostatyczne. Dziatanie in vitro jest ograniczone do rozwojowych stadiéw
grzybow, spory grzybow sa wrazliwe jedynie w nieznacznym stopniu. Substancja dziala na
grzyby jako inhibitor syntezy ergosterolu, powodujac zaburzenia strukturalne i czynnosciowe
btony cytoplazmatycznej.

Sytuacje dotyczaca powstawania uodpornien: po zastosowaniu klotrymazolu nalezy uzna¢ za
korzystna: odmiany gatunkéw grzybow pierwotnie odporne na lek sa bardzo rzadkie, rozwdj
wtérnej odpomosci u grzyboéw wrazliwych na dzialanie leku zaobserwowano jak dotad w
warunkach leczenia wylacznie w nielicznych, pojedynczych przypadkach.

5.2 Wiadciwesci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne obejmujace stosowanie naskérne i dopochwowe wykazaty
jedynie niewielkie wehianianie klotrymazolu, odpowiednio <2 i 3 - 10% dawki. Uzyskane
szczytowe wartosci stezenia substancji czynne] w osoczu na poziomie < 10 ng/ml nie
doprowadzily do wystapienia wykrywalnych oddzialywan ukladowych lub dziatan
niepozadanych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tolerancja miejscowa

Po naskérnym zastosowaniu substancji czynnej u krolikéw oraz podawaniu dopochwowym w
dawce 500 mg u psow przez okres 3 tygodni stwierdzono dobrg tolerancj¢ skorng i waginalng
leku, a substancja czynna nie wykazywata pierwotinego dzialania drazniacego skorg lub blony



sluzowe. Badanie draznigcego dziatania roztworu klotrymazolu na oczy u krélikow nie
wykazalo zadnych uszkodzen oczu.

Toksycznos¢ przewlekla
W oparciu o wyniki diugoterminowych badan toksycznosci, po podaniu doustnym szczurom,

psom i matpom, nie nalezy oczekiwac¢ wystapienia klinicznie istotnej toksycznosci przy
niskiej ekspozycji uktadowej na lek po zastosowaniu na skore.

Potencjal mutagenny
Dostgpne dane pochodzace z badan genotoksycznosci przeprowadzonych dla klotrymazolu

nie wykazaty biologicznie istotnego potencjalu mutagennego po zastosowaniu leku Imazol na
skorg.

Toksyczny wplyw na reprodukcje
Badania toksycznoéei reprodukceyjnej wykenano na myszach, szezurach i krdlikach po

dawkach doustnych klotrymazolu do 200 mg/kg me. i na szczurach po podaniu
dopochwowym w dawce 100 mg/kg mc. Zaobserwowano, ze duze dawki klotrymazolu (> 100
mg/kg) byly toksyczne 1 $miertelne dla samic cigzarnych i powodowaty wtorne dzialania
embriotoksyczne. Poza tym nie stwierdzono embriotoksycznosci lub teratogennosci. Po
zastosowaniu klotrymazolu nie stwierdzono zadnego wplywu na ptodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol fenyloetylowy
Butylohydroksyanizol (E320)
Dwutlenek tytanu (E171)
Ciekla parafina
Oktylododekanol

Alkohol cetostearylowy
Monostearynian glicerolu 40-55
Polisorbat 20

Disodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceuntyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

3 lata
Leku Imazol nie nalezy stosowac po uplywie terminu waznosci wskazanego na opakowaniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Po otwarciu opakowania, leku nie nalezy uzywac dhuzej niz 1 miesiac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania



Tubki aluminiowe z zakretkg
Tubki zawierajace 25 g1 30 g pasty do stosowania na skorg.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania leku i przygotowania leku do
stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE PO OBROTU

Spirig Pharma Europe GmbH
Teichstrasse 66

79539 Lorrach
Niemcy

8. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZMIANY TEKSTU



