CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Imazol, 10 mg/g, pasta na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g pasty do stosowania na skor¢ zawiera 10 mg klotrymazolu (Clotrimazolum).
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

Biata, 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.

Imazol jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 1 miesiaca.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku od I miesigca:

Smarowac¢ niewielkg iloscig leku Imazol partie skory dotknigte grzybica jeden lub dwa razy na dobg

(rano, lub rano i wieczorem). W wigkszosci przypadkow 72 cm pasty wystarcza na pokrycie
powierzchni w przyblizeniu roéwnej wielkosci dtoni.

Nalozy¢ cienka warstwe leku Imazol i wetrze¢ w skore. Z chwilg ustapienia ostrych objawdw po
uptywie 7 dni, nalezy kontynuowac¢ leczenie przez nastgpne 3 tygodnie, aby zapobiec nawrotowi
zakazenia.

W przypadku pieluszkowego zapalenia skory pewne ztagodzenie objawdw powinno nastgpi¢ w ciggu
3 dni. Leczenie nalezy kontynuowac przez 7 dni. Jesli objawy nasilg si¢ lub nie nastapi poprawa stanu
po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie ma dostgpnych danych o skutecznos$ci ani bezpieczenstwie stosowania u niemowlat w wieku
ponizej 1 miesigca.

Dostepne sg ograniczone dane na temat skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u 0s6b w wieku
podesztym powyzej 65 lat.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Butylohydroksyanizol moze powodowa¢ miejscowe podraznienie skory (np. kontaktowe zapalenie
skory), podraznienie oczu i bton sluzowych.

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

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

Z chwilg wystapienia dowolnych objawdéw nadwrazliwosci miejscowej lub uogélnionej lub
miejscowego podraznienia nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

Nie stosowac na otwarte rany lub btony sluzowe.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Imazol zmniejsza skutecznos¢ dzialania amfoteracyny i innych antybiotykdéw polienowych (nystatyny,
natamycyny).

W przypadku stosowania dezodorantow lub innych kosmetykow w obrebie partii skory objetych
grzybica, nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci zmniejszenia skutecznosci dziatania leku Imazol.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Z danych otrzymanych z duzej liczby zastosowan w okresie cigzy nie wynika szkodliwe dziatanie
klotrymazolu na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu lub noworodka po zastosowaniu miejscowym.
Badania na zwierzgtach przeprowadzone dla klotrymazolu nie wykazaty toksycznego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). Po zastosowaniu miejscowym, klotrymazol jest wchtaniany tylko w
nieznacznym stopniu. Imazol mozna stosowa¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy klotrymazol przenika do mleka matki. Jednak ze wzgledu na maty stopien
wchlaniania po zastosowaniu miejscowym, karmienie piersig prawdopodobnie nie stanowi zagrozenia
dla dziecka. Z tego wzglgdu Imazol mozna stosowa¢ w czasie karmienia noworodka piersig. Matki
karmigce piersig nie powinny stosowac leku Imazol w obszarze piersi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100) moga wystapi¢ reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie skory,
pieczenie, parzenie.

W przypadku nadwrazliwos$ci na jeden lub kilka sktadnikéw leku moga wystapic reakcje skorne.

U pacjentéow z odpowiednimi predyspozycjami, obecnos$¢ butylohydroksyanizolu i alkoholu
cetostearylowego moze prowadzi¢ do wystgpienia reakcji nadwrazliwosci w postaci podraznienia
skory, oczu 1 bton §luzowych (patrz punkt 4.4).



U pacjentéw z odpowiednimi predyspozycjami, obecno$¢ polisorbatu 20 moze prowadzi¢ do
wystgpienia zmian skory, takich jak patologiczne reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory)
(patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Imidazol i pochodne triazolu
Kod ATC: DO1ACO1

Klotrymazol wykazuje szeroki zakres dzialania przeciwgrzybiczego in vitro i in vivo, obejmujace
grzyby skore, grzyby drozdzopodobne, plesnie i grzyby dwupostaciowe.

W odpowiednich warunkach badania, warto§ci MIC dla takich gatunkow grzybow lezg zazwyczaj
ponizej zakresu 0,062 - 4 (- 8) ug/ml substratu. Klotrymazol wykazuje gléwnie dzialanie
mykostatyczne. Dziatanie in vitro jest ograniczone do rozwojowych stadiow grzybow; spory grzybow
sa wrazliwe jedynie w nieznacznym stopniu. Substancja dziata na grzyby jako inhibitor syntezy
ergosterolu, powodujac zaburzenia strukturalne i czynno$ciowe btony cytoplazmatyczne;.

Zakres dzialania przeciwgrzybiczego

Organizm Wrazliwo$¢ 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) 0,20-10,39 (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) 0,10 -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)



mailto:ndl@urpl.gov.pl

@  Minimal inhibitory concentrations (MIC) i Minimal fungicidal concentration (MFC) w mikrogramach
na mililitr, mierzone po 48 - 96 godzinach inkubacji w 30°C z subkulturami na pozywce Agar Sabourauda,
inkubowanymi przez kolejne 48 godzin. Wartosci w nawiasach oznaczaja mediane.

) Pi$miennictwo: Shadomy S. In vitro Antifungal Activitiy of Clotrimazole (Bay b 5097). Infection and
Immunity 1971; 143-148

Sytuacje dotyczaca powstawania uodpornien po zastosowaniu klotrymazolu nalezy uzna¢ za
korzystng: odmiany gatunkow grzybow pierwotnie odporne na lek wystepujg bardzo rzadko, rozwoj
wtornej odpornosci u grzybow wrazliwych na dziatanie leku zaobserwowano jak dotad w warunkach
leczenia wytacznie w nielicznych, pojedynczych przypadkach.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne obejmujace stosowanie naskorne i dopochwowe wykazaty jedynie
niewielkie wchtanianie klotrymazolu, odpowiednio <2 i3 - 10% dawki. Uzyskane szczytowe
wartos$ci stezenia substancji czynnej w osoczu na poziomie < 10 ng/ml nie doprowadzity do
wystgpienia wykrywalnych oddziatywan uktadowych lub dziatan niepozadanych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tolerancja miejscowa

Po naskornym zastosowaniu substancji czynnej u krolikow oraz podawaniu dopochwowym w dawce
500 mg u psoéw przez okres 3 tygodni stwierdzono dobrg tolerancj¢ skorng i waginalng leku, a
substancja czynna nie wykazywala pierwotnego dzialania draznigcego skore lub btony $luzowe.
Badanie draznigcego dziatania roztworu klotrymazolu na oczy u krélikow nie wykazato zadnych
uszkodzen oczu.

Toksyczno$¢ przewlekla

W oparciu o wyniki dtugoterminowych badan toksycznosci, po podaniu doustnym szczurom, psom i
matpom, nie nalezy oczekiwacé wystapienia klinicznie istotnej toksycznosci przy niskiej ekspozycji
uktadowej na lek po zastosowaniu na skore.

Genotoksycznosé¢
Dostepne dane pochodzace z badan genotoksycznosci przeprowadzonych dla klotrymazolu nie
wykazaty biologicznie istotnego dziatania mutagennego po zastosowaniu leku Imazol na skore.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Badania toksycznosci reprodukcyjnej wykonano na myszach, szczurach i krolikach po dawkach
doustnych klotrymazolu do 200 mg/kg mc. i na szczurach po podaniu dopochwowym w dawce 100
mg/kg mc. Zaobserwowano, ze duze dawki klotrymazolu (= 100 mg/kg) byty toksyczne i powodujace
zgon dla samic cigzarnych i powodowaly wtdrne dzialania embriotoksyczne. Poza tym nie
stwierdzono embriotoksycznos$ci lub teratogennosci. Po zastosowaniu klotrymazolu nie stwierdzono
zadnego wptywu na plodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

Alkohol cetostearylowy



Monostearynian glicerolu 40-55
Polisorbat 20

Disodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 miesiac.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tubki aluminiowe z polietylenowa zakretka.

Tubki zawierajgce 25 g i 30 g pasty do stosowania na skorg.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoires Bailleul S.A.

10-12 Avenue Pasteur

L-2310 Luksemburg

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14900

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.10.2008

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.02.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



