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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Imazol krémpasta
10 mg/g dermalna pasta

klotrimazol

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto 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 informacie alebo radu, obrat'te 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 uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ hor§ie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Imazol krémpasta a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Imazol krémpastu

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Imazol krémpasta a na o sa pouZiva

Imazol krémpasta je dermalna (kozna) pasta, ktora obsahuje lie¢vo klotrimazol (imidazolovy derivat).
Patri do skupiny liekov proti koznym ochoreniam. Spektrum u¢inku klotrimazolu zahina vsetky
dolezité druhy koznych hub a grampozitivne baktérie.

Imazol krémpasta sa pouZiva na liecbu:

- plienkového zapalu koze (plienkova dermatitida),

- vel'koplosnych mokvajicich poskodeni koze u povrchovych dermatomykéz (hubovych ochoreni
koze),

- zmieSanych hubovo-bakterialnych infekcii intertrigindznych oblasti (podpazusie, slabiny, oblast’
za usnicami alebo pod prsnikmi, okolie konec¢nika).

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Imazol krémpastu

Nepouzivajte Imazol krémpastu
- ak ste alergicky na klotrimazol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Imazol krémpastu, obrat'te sa na Svojho lekara alebo lekarnika.

- Imazol krémpasta sa nema nanasat’ do otvorenych ran a na sliznice.

- Pri prvych priznakoch miestnej alebo celkovej alergickej reakcie alebo miestneho podrazdenia
koze liecbu preruste.
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Iné lieky a Imazol krémpasta

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Zatial’ nie je zname, ¢i Imazol krémpasta ovplyviiuje
ucinok inych liekov a naopak.

Tehotenstvo a dojéenie
Imazol krémpasta sa méze pouzivat’ pocas tehotenstva a dojCenia.
Dojciace matky si nemaju nanasat’ tento liek na hrudnik.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

Imazol krémpasta obsahuje:

- cetylakolhol a stearylalkohol — méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktna
dermatitidu),

- butylhydroxyanizol (E 320) — mdoze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnt
dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

3. Ako pouzivat’ Imazol krémpastu

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 neur¢i inak, Imazol krémpasta sa natiera 2-krat denne v tenkej vrstve, najlepsie rano

a vecer po umyti a dokladnom osuseni postihnutych miest. Postihnuté miesta je vhodné nechat’
nezakryté aspont 10 mintit po pouziti lieku. Je nutné ¢asto menit’ oblecenie, ktoré zakryva postihnuté
miesta.

Na uplné vylieCenie a prevenciu opakovanej infekcie je nevyhnutna dostatoéne dlha liecba:
- kvasinkové infekcie (plienkovy zapal koZe): aspon 2 tyzdne,
- infekcie sposobené inymi koznymi hubami (dermatofytmi) a zmieSané infekcie: az 6 tyzdnov.

Dika lie¢by
Bez porady s lekarom pouzivajte tento liek maximalne 4 tyzdne.

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

Ak sa vyskytntl vedl'ajSie ucinky alebo iné nezvy¢ajné reakcie, porad'te sa o d’alSom pouzivani tohto
lieku s lekarom.

Pouzitie u deti
Déavkovanie uvedené vyssie plati aj pre deti.

Ak pouzijete viac Imazolu krémpasty, ako mate
Ak nahodou diet’a pozije tento liek, porad’te sa s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani Imazolu krémpasty sa mozu vyskytnuat’ tieto vedl'ajsie u¢inky:

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- miestne kozné reakcie (SCervenanie, palenie a Stipanie).



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/03156-Z1A

Ak ste alergicky na klotrimazol alebo ktorukolI'vek zlozku tohto lieku, mozu sa vyskytnut’ alergické
kozné reakcie.

Ak sa uvedené vedlajsie ucinky vyskytnu, liecbu ihned ukoncite, reakcia vzapéati vymizne. O d’alsom
postupe sa porad’te s lekarom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Imazol krémpastu
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.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Po prvom otvoreni sa tento liek nema pozivat’ dlhsie ako 4 tyzdne.

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

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Imazol krémpasta obsahuje

- Liecivo je Klotrimazol. 1 g dermalnej pasty obsahuje 10 mg klotrimazolu.

- Pomocné latky su tekuty parafin, cetylalkohol a stearylalkohol, glycerolmonostearat, polysorbat,
oktyldodekanol, butylhydroxyanizol (E 320), dihydrat edetanu disodného, fenyletylalkohol, oxid
titanicCity, Cistena voda.

AKo vyzera Imazol krémpasta a obsah balenia

- Biela krémovita pasta charakteristického zapachu v hlinikovej tube so skrutkovym uzaverom.
- 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.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

