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Pisomna informacia pre pouzivatela

Imazol Plus
10 mg/g + 2,5 mg/g krém

klotrimazol + hexamidiniumdiizetionat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Imazol Plus a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Imazol Plus
Ako pouzivat’ Imazol Plus

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Imazol Plus

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk wdE

1. Co je Imazol Plus a na ¢o sa pouZziva

Imazol Plus obsahuje dve lie¢iva — klotrimazol (proti hubovym ochoreniam) a hexamidin (proti
bakterialnym ochoreniam). Patri do skupiny liekov proti koZznym ochoreniam.

Imazol Plus sa pouziva na liecbu koznych hubovych (mykotickych) ochoreni, ktoré s sprevadzané
bakterialnymi infekciami (napr. hubové ochorenia medzi prstami rik a noh, tzv. interdigitalne
mykozy).

Ku vzniku koznych hubovych ochoreni dochadza nadmernym rozmnozovanim hub, ktoré sa bezne
vyskytuju na kozi. Ochorenie sa moze prejavit’ palenim, svrbenim, olupovanim a bolestivym zapalom
koze. Diagnozu koznych hubovych ochoreni méze spol’ahlivo ur¢it’ iba lekar.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Imazol Plus

Nepouzivajte Imazol Plus
- ak ste alergicky na klotrimazol, hexamidiniumdiizetionat a podobné lieciva (amidiny) alebo
na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Imazol Plus, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Imazol Plus:

- sa nema pouzivat’ v okoli oci,

- sa nesmie nanasat’ na zalud’ penisu,

- sa nesmie nanasat’ pod okluzivne krytie (napr. naplaste, plienky).

Pri prvych priznakoch miestnej alebo celkovej alergickej reakcie alebo miestneho podrazdenia koze
lieCbu preruste.
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Iné lieky a Imazol Plus

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Imazol Plus znizuje uéinnost’ niektorych antibiotik (amfotericin a iné polyénové antibiotika ako
nystatin, natamycin).

Kozmetické vyrobky, ktoré sa nemaju pouzivat’ pocas liecCby

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred pouzitim akéhokol'vek deodorantu alebo iného
kozmetického vyrobku na postihnuté miesta na kozi. Ak by sa pouzili spolu s Imazolom plus, mohli
by znizit’ jeho ucinok.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva a dojCenia pouzivajte Imazol Plus vzdy podl'a pokynov lekéara.

Dojéiace matky si nemaji natierat’ Imazol Plus priamo na prsniky alebo v okoli prsnikov, aby sa
predislo priamemu kontaktu dietat’a s liekom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

3. Ako pouzivat’ Imazol Plus

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ lekar neurci inak, Imazol Plus sa nanasa v tenkej vrstve na postihnuté miesta na kozi 1-krat
alebo 2-krat denne (najlepsie rano alebo rano a vecer). Po naneseni sa jemne rozotrie az ku okrajom
postihnutych miest. Va¢Sinou staci 0,5 cm vrstva krému na oSetrenie plochy velkosti dlane.

Dika lie¢by

Pre Gspesny vysledok liecby je nevyhnutné pouzivat tento liek pravidelne a dostato¢ne dlho.
Neukoncujte lie¢bu ihned” po potlaceni zapalovych prejavov alebo po vymiznuti priznakov ochorenia.
Ak akttne priznaky ochorenia po 7 ditoch liecby vymiznu, pokracujte v liecbe minimalne pocas

3 nasledujucich tyzdnov, aby sa zabranilo opatovnému vzniku infekcie.

Ak sa priznaky ochorenia zhorsia alebo ak sa nezlepSia do 7 dni, musite kontaktovat’ svojho
lekara.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako v8etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani Imazolu Plus sa mo6Zu vyskytnut’ tieto vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi zriedkavé (postihuju menej ako 1z 10 000 osob):
- miestne kozné reakcie (s¢ervenanie, palenie, Stipanie, alergicky kontaktny zapal koze).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5. Ako uchovavat’ Imazol Plus
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Po prvom otvoreni sa tento liek nema pouzivat’ dlhsie ako 4 tyzdne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Imazol Plus obsahuje

- Lieciva su Klotrimazol a hexamidiniumdiizetionat. 1 g krému obsahuje 10 mg klotrimazolu
a 2,5 mg hexamidiniumdiizetionatu.

- Pomocné latky su oktyldodekanol, dimetikon 350 CST, mono- a diglyceridy kyseliny
palmitovej a stearovej, polyetylénglykol-5-stearylstearat, makrogolstearyléter 20, l'adova
kyselina octova, bezvody octan sodny, Cistena voda.

AKo vyzera Imazol Plus a obsah balenia

- Biely homogénny nepriehladny krém so slabym charakteristickym zapachom v hlinikovej tube
s polyetylénovym skrutkovym uzdverom.

- Obsah balenia: 30 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Laboratoires Bailleul S.A.

14-16 Avenue Pasteur

L-2310 Luxemburg
LUXEMBURSKO

Vyrobca

Thepenier Pharma & Cosmetics
Route Départementale 912

61400 Saint-Langis-les-Mortagne
FRANCUZSKO

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.



