Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Imazol, 10 mg/g, pasta na skoére
Clotrimazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po ptywie 7 dni (w przypadku pieluszkowego zapalenia skory po uptywie 3 dni) nie
nastgpita poprawa lub pacjent poczuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Imazol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imazol
Jak stosowa¢ Imazol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Imazol

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wnE

1. Co to jest Imazol i w jakim celu si¢ go stosuje

Imazol jest lekiem przeznaczonym do leczenia
— zakazen grzybiczych (grzybicy) podatnych na leczenie klotrymazolem (np.
pieluszkowego zapalenia skory spowodowanego przez drozdzaki).

Zakazenia grzybicze wystepuja w przypadku nadmiernego rozwoju grzybow wystepujacych takze na
skorze zdrowej. Reakcje skorne obejmuja pieczenie, $wiad, ztuszczanie naskorka oraz bolesne
zapalenie skory. Wiarygodnego rozpoznania grzybicy moze dokona¢ wytacznie lekarz.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imazol

Kiedy nie stosowa¢ leku Imazol
- jesli pacjent ma uczulenie na klotrymazol, alkohol cetostearylowy, srodek konserwujacy
butylohydroksyanizol lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Imazol nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku jesli pacjent jest uczulony na alkohol cetostearylowy, zalecane jest wykorzystanie w
miejsce leku Imazol produktu nie zawierajagcego alkoholu cetostearylowego (patrz punkt ,,Imazol
zawiera alkohol cetostearylowy i butylohydroksyanizol).

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

Z chwila wystapienia dowolnych oznak nadwrazliwosci miejscowej lub uogdlnionej lub miejscowego
podraznienia nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Imazol.

Nie stosowac na otwarte rany lub btony sluzowe.

Dzieci i mlodziez
Imazol jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 1 miesigca.



Imazol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Imazol zmniejsza skuteczno$¢ dziatania pewnych antybiotykow (amfoteracyny i innych antybiotykdéw
polienowych, takich jak nystatyna i natamycyna).

Nalezy unika¢ stosowania kosmetykow.

Przed uzyciem dowolnego dezodorantu lub innych kosmetykow w obrebie partii skory objetych
grzybica, nalezy zasiegnac¢ rady lekarza, bowiem nie mozna w takim przypadku wykluczy¢
mozliwo$ci zmniejszenia skutecznos$ci dziatania leku Imazol.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Imazol moze by¢ stosowany w okresie cigzy i podczas karmienia piersia wyltacznie na zalecenie
lekarza prowadzacego.

Matki karmigce dziecko piersig nie powinny stosowa¢ leku Imazol na skorze piersi i partiach skory
wokot piersi, aby zapobiec bezposredniemu kontaktowi dziecka z lekiem Imazol.

Imazol zawiera alkohol cetostearylowy i butylohydroksyanizol.

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

Butylohydroksyanizol moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory),
podraznienie oczu i bton $§luzowych.

3. Jak stosowa¢ Imazol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie przepisat inaczej, lek ten nalezy stosowa¢ zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

— Wsmarowac¢ niewielka ilo$¢ leku Imazol w partie skory dotknigte grzybica raz lub dwa razy
dziennie — rano, lub rano i wieczorem.

— Rozprowadzi¢ mas¢ nieco poza brzegi obszaréw skory objetych grzybica.
Na obszar skory o wielkosci rownej powierzchni dtoni wystarczy natozy¢ okoto 0,5 cm
masci.
Czas trwania leczenia:
Decydujace dla powodzenia leczenia jest regularne stosowanie pasty przez dostatecznie dtugi czas.

Nie nalezy zaprzestawac leczenia po ustgpieniu zapalenia i innych objawow, lecz kontynuowac
stosowanie pasty przez co najmniej 3 tygodnie.

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

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie nastapi poprawa stanu po 7 dniach, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Stosowanie u dzieci i pacjentow w podeszltym wieku:

Nie jest wymagane specjalne stosowanie, nie stwierdzono bowiem zwigkszenia lub nasilenia dziatan
niepozadanych po stosowaniu leku Imazol.

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



Dostgpne sg ograniczone dane na temat skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u oséb w wieku
podesztym powyzej 65 lat.

W razie dowolnych dalszych pytan dotyczacych stosowania leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Imazol moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Niezbyt czgste (moze to dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentéw) moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie
jak zaczerwienienie, pieczenie i wrazenie parzenia.

W przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub jeden z innych sktadnikow leku Imazol, moga
wystapic reakcje uczuleniowe (patrz punkt 2 ,,Imazol zawiera alkohol cetostearylowy i
butylohydroksyanizol”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Imazol

— Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

— Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i
koncowce tubki. Termin waznoS$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

— Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
— Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 miesigc.

— Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Imazol

- Substancja czynng leku jest: klotrymazol.
1 g pasty do stosowania na skore zawiera 10 mg klotrymazolu.

- Pozostale sktadniki to: alkohol fenyloetylowy, butylohydroksyanizol (E320), dwutlenek tytanu
(E171), ciekta parafina, oktylododekanol, alkohol cetostearylowy, monostearynian glicerolu 40-
55, polisorbat 20, disodu edetynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada Imazol i co zawiera opakowanie
Imazol jest biata, nieprzezroczysta pasta o charakterystycznym zapachu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Imazol jest dostgpny w tubkach o zawartosci 30 g pasty do stosowania na skore w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Laboratoires Bailleul S.A.
10-12 Avenue Pasteur
L-2310 Luksemburg

Wytworca

Thepenier Pharma & Cosmetics
Route Départementale 912

61400 Saint-Langis Les Mortagne
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Imazol Paste, 10mg/g Paste zur Anwendung auf der Haut
Austria Imazol 10 mg/g Paste zur Anwendung auf der Haut
Estonia Imazol, 10 mg/g nahapasta

Wegry ImaMono 10 mg/g kiilséleges paszta

Polska Imazol, 10 mg/g, pasta na skore

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.02.2020



