CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Imazol plus, (10 mg + 2,5 mg)/g, krem

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 g kremu zawiera 10 mg klotrymazd[@lotrimazolum)i 2,5 mg diizetionianu heksamidyny
(Hexamidini diisetionas).

Substancje pomocnicze:

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

Bialy, jednorodny, nieprzezroczysty krem o stabgimgrakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Grzybice skoéry wraiwe na klotrymazol z towarzygeymi im nadkaeniami bakteryjnymi, w ktorych
wskazane jest stosowanie heksamidyny (np. grzyhiedzypalcowe).

Imazol plus jest wskazany do stosowania u dorostgzieci w wieku od 1 miesta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli, mtodzie i dzieci w wieku od 1 miegia:

Smarowa niewielky iloscig produktu Imazol plus partie skory dotki@ grzybig jeden lub dwa razy

na dofg (rano, lub rano i wieczorem). W gkiszaici przypadkow % cm kremu wystarcza na pokrycie
powierzchni w przyblieniu réwnej wielkéci dtoni.

Natozy¢ cienky warstwe Imazol plus na skéri wetrzet. Z chwila usgpienia ostrych objawéw
grzybicy po uptywie okoto 7 dni, aby zapobiec natova zakaenia naley kontynuowd leczenie
przez naspne 3 tygodnie.

Nie ma dosjpnych danych o skuteczém ani bezpiecagstwie stosowania u niemoytlw wieku
ponizej 1 miesaca.

Dostpne g ograniczone dane na temat skuteéznobezpieczastwa stosowania u 0séb w wieku
podesziym powsej 65 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kt@iwiek substangj pomocnica wymieniory w
punkcie 6.1.

Produktu Imazol plus nie nailg stosowa w przypadku stwierdzonej alergii kontaktowej na
heksamidyn, pochodne amidyny luirodki konserwujce.



4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu Imazol plus nie naig stosowd na sko¢ w poblizu oczu.
Produktu Imazol plus nie naig stosowa nazotadz pracia.

Ze wzgkdu na ograniczone éwiadczenie kliniczne, nie zalecg stosowania produktu Imazol plus
pod opatrunkiem okluzyjnym (np. plastry, pieluchy).

Z chwilag wystgpienia dowolnych objawow nadwiavosci miejscowej lub uogdéinionej lub
miejscowego podtanienia, naley zaprzestastosowania produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Imazol plus zmniejsza skuteczdalziatania amfoteracyny i innych antybiotykow palievych
(nystatyny, natamycyny).

W przypadku stosowania dezodorantéw lub innych laigkdw w obebie partii skory ohjtych
grzybia, nie mana wykluczy mozliwosci zmniejszenia skuteczém dziatania produktu Imazol
plus.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Ciaza
Z danych otrzymanych z dej liczby zastosowaw okresie ¢izy nie wynika szkodliwe dziatanie

klotrymazolu na przebieg#iy lub stan zdrowia ptodu lub noworodka po zastosowaniejscowym.
W badaniach na zwiegiach nie wykazano toksycznego wptywu klotrymazaureprodukej (patrz
punkt 5.3). Po zastosowaniu miejscowym, klotrymgest wchianiany tylko w nieznacznym stopniu.
W odniesieniu do diizetionianu heksamidyny nie raayth dotyczcych stosowania w okresieagy,
uzyskanych w badaniach klinicznych lub badaniachwierztach. Z tego wzglu naley zachowa
ostraznos¢ w przypadku przepisywania produktu kobietom gegi

Karmienie piersj

Nie jest wiadomo czy klotrymazol lub diizetioniaeksamidyny przenikajdo mleka matki. Jednak ze
wzgledu na niewielkie wchtanianie produktu po stosowaniajscowym, karmienie pietgi
prawdopodobnie nie stanowi zagenia dla dziecka. Z tego waglu Imazol plus mezna stosowaw
czasie karmienia noworodka piersMatki karmice piersa nie powinny stosowaleku Imazol plus

na skoe piersi.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dziatania niepagadane

Bardzo rzadko (< 1/10 000) mpwystypi¢ reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie skoiggzenie,
parzenie oraz uczuleniowy wyprysk kontaktowy.

Z danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu dotolbwynika,ze nastpujace dziatania

niepazadane mog wystpic¢ z ,nieznamn” czgstascia (Czstas¢ nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych)alergiczne zapalenie skory, kontaktowe zapalerdeyskvyprysk, obrzk
$luzowy, rumid narzdow pitciowych, uczucie pieczenia skory, wysypkamgwka iswiad.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania

2



produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309ad: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszona@adnego przypadku przedawkowania klotrymazolu [Wsamidyny.
Nie ma specyficznych antidotow.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicdoetosowania miejscowego, imidazol i
pochodne tiazolu, skojarzenia lekow
Kod ATC: DO1AC20

Klotrymazol:

Klotrymazol wykazuje szeroki zakres dziatania pregiczybiczegan vitro i in vivo, obejmupce
dermatofity, grzyby drizdzopodobne, plaie i grzyby dimorficzne (dwupostaciowe).

W odpowiednich warunkach badania, wécidVIC dla takich gatunkéw grzybowie zazwyczaj
ponizej zakresu 0,062 - 4 (- gp/ml substratu. Klotrymazol wykazuje gtéwnie dzida
grzybostatyczne. Dziatanie vitro jest ograniczone do dziatania na stadia rozwojgrezgbow; spory
grzybéw g wrazliwe jedynie w nieznacznym stopniu. Substancjatdaia grzyby jako inhibitor
syntezy ergosterolu, zaburzajoudow i czynnaci btony cytoplazmatycznej.

Zakres dziatania przeciwgrzybiczejo

Organizm Wrazliwosé in vitro
MIC @ MFC @

Trichophyton rubrum <0,05-0,39 (0,39) 0,05-0,39 (0,39
Trichophyton mentagrophytes 0,10-0,20 (0,20) 0,20-0,39 (0,20)
Trichophyton tonsurans 0,05-1,56 (0,78) 0,05-1,56 (0,78)
Trichophyton schoenleini 0,10-0,20 (0,20) 0,10-0,20 (0,20)
Trichophyton verrucosum 0,10- 0,20 0,20
Trichophyton violaceum 0,10 0,20
Microsporum gypseum 0,10-0,39 (0,20) 0,10-0,78 (0,20)
Microsporum canis <0,05-0,10 (<0,05) 0,20-0,39 (0,39
Microsporum fulvum 0,39-0,78 0,39-0,78
Microsporum ferrugineum 0,05 0,05
Epidermophyton floccosum 0,20 (0,20) 0,20-0,39 (0,20)
Candida albicans 1,56-3,13 (1,56) 3,13->100 (12,5)

@ Minimal inhibitory concentrations (MIC) i Minimal fungicidal concentration (MFC) w mikrogramach
na mililitr, mierzone po 48 - 96 godzinach inkubaej30°C z subkulturami na pgwce Agar Sabourauda,
inkubowanymi przez kolejne 48 godzin. Wddow nawiasach oznaczajnediar.

@ pigmiennictwo: Shadomy S. In vitro Antifungal Actiwitof Clotrimazole (Bay b 5097). Infection and
Immunity 1971; 143-148



Sytuacg dotyczca powstawania oporroi na klotrymazol natey uzn& za korzysta: odmiany
gatunkéw grzybdéw pierwotnie odporne na lek wpsiia bardzo rzadko, rozwdj wtérnej opokoou
grzybéw wraliwych na dziatanie leku zaobserwowano jakadgbodczas leczenia wagdznie w
nielicznych, pojedynczych przypadkach.

Heksamidyna:

Heksamidyna i diizetionian heksamidyny naléo szeregu homologéw diamidyn, od dawna
stosowanych jako leki chemioterapeutyczne. Weloilerszeregu homologicznego diamidyn,
skuteczné¢ dziatania przeciwbakteryjnego wzrasta z diaiptancucha alifatycznego, agjajac
maksimum przy 6 grupach GhHtzyli dla heksamidyny. Ta skuteczhalziatania dotyczy gtéwnie
patogenéw gram-dodatnich (rfptreptococcus spStaphylococcus aureysle obejmuje tate
niektére bakterie gram-ujemne i grzyby (Rseudomonas aerugingsgatunki dradzakéw).

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego

Wartosci MIC (w pg/ml) in vitro dla patogenéw na heksamidya (BfArM 1988)

Organizm Aktywno§¢ Aktywno§¢ Aktywno ¢ Aktywno ¢
hamujaca bakteriobdjcza | grzybobdjcza | hamujaca
wzrost wzrost
bakterii grzyba

Streptococcus pyogenes 0,5

Streptococcus viridans 1

Staphylococcus aureus 1 8

Pseudomonas aeruginosa 16 32

Proteus vulgaris 128 256

Escherichia coli 64 64

Salmonella enteritidis 64

Salmonella typhimurium 64

Clostridium welchii 256

Clostridium histolyticum 256

Actinomyces madurae 100

Actinomyces hominis 10

Geotrichum dermatitidis 10

Trichophyton tonsurans 200

Candida albicans* 10

Aspergillus niger* 5

Penicillium digitatum* 2

Trichophyton mentagrophytes* 50

* z Internal Report 1977
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Klotrymazol:

Badania farmakokinetyczne obejrcg stosowanie naskérne i dopochwowe klotrymazolkazgty
jedynie niewielkie wchfanianie klotrymazolu, odpeanio < 2 i 3 - 10% dawki. Uzyskane
maksymalne wartei stzenia substancji czynnej w osoczu na poziomie <githhnie doprowadzity
do wystpienia wykrywalnych dziafauktadowych lub dziakaniepazagdanych.



Heksamidyna:

Dane farmakokinetyczne slostpne wyhcznie z badana zwierztach. Na podstawie deginych
danych déwiadczalnych nie mma w wiarygodny sposéb wykluczynazliwosci wehtaniania
heksamidyny przez skér

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Tolerancja miejscowa

Klotrymazol

Po naskdrnym zastosowaniu substanciji czynnej ukisdloraz podawaniu dopochwowym w dawce
500 mg u pséw przez okres 3 tygodni, stwierdzorwglmlerancg skorry i dopochwowg leku, a
substancja czynna nie wykazywata pierwotnego dziatdraniagcego skég lub btonysluzowe.
Badanie dranigcego dziatania roztworu klotrymazolu na oczy u k@l nie wykazatazadnych
uszkodzé oczu.

Heksamidyna
Dla diizetionianu heksamidyny nie stwierdzono pietmego dziatania deaigcego blor sluzowy
spojowki u krélika.

Toksyczna¢ przewlekta

Klotrymazol

Na podstawie dtugotrwatych battoksycznéci po podawaniu doustnym przeprowadzonych na
szczurach, psach i matpach, nie pgpleczekiwa wystpienia klinicznie istotnej toksyczsa w
przypadku matej ekspozycji uktadowej na lek po @s@tvaniu na skér

Genotoksyczndé

Dostpne dane pochodee z bada genotoksyczrkei przeprowadzonych dla klotrymazolu i
heksamidyny nie wykazaty biologicznie istotnegaattmia mutagennego produktu Imazol plus po
zastosowaniu na skgr

Toksyczny wptyw na reprodukcje

Klotrymazol

W badaniach toksycznego wptywu na reprodetképtrymazol podawano doustnie myszom,
szczurom i krélikom w dawkach do 200 mg/kg mc.gpdchwowo szczurom w dawce 100 mg/kg mc.
Zaobserwowanase dwe dawki klotrymazoluX 100 mg/kg mc.) byty toksyczne i powodcg zgon

dla ckzarnych samic i powodowaly wtérne dziatania embiey@zne. Poza tym nie stwierdzono
embriotoksycznéci lub teratogenniei. Po zastosowaniu klotrymazolu nie stwierdzaadnego

wptywu na ptodnéc.

Heksamidyna

W odniesieniu do diizetionianu heksamidyny nie raayth pochodgcych z bada na zwierztach,
dotyczcych toksycznego dziatania po podaniu wielokrotngimatania genotoksycznego,
rakotworczego lub toksycznego wptywu na reprodgkci

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Oktylododekanol

Dimetykon 350 CST

Mono- i diglicerydy kwasu palmitynowego i stearyrexyo
Polietylenoglikol-5-stearynian stearylu

Makrogolu eter stearylowy 20

Kwas octowy lodowaty

Sodu octan bezwodny



Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata
Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 miesi

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleai@otyczcych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Tuby aluminiowe z polietylenogvzaketka.

Tuby zawierajce 25 g i 30 g kremu.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoires Bailleul S.A.

10-12 Avenue Pasteur

L-2310 Luxembourg

LUKSEMBURG

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14901

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 29.10.2008
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 03.02.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



