Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2017/02265-TR

Pisomna informacia pre pouZivatelov

Imazol Plus
10 mg/g + 2,5 mg/g dermalny krém

klotrimazol + hexamidin diizetionat

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu, pretoZe obsahuje pre Vas doleZité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. AvSak aj tak musite pouzivat’ Imazol Plus obozretne,

aby sa dosiahli o najlepsie vysledky.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa priznaky Vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorSia do 7 dni, musite kontaktovat’
lekara.

- Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:
Co je Imazol Plus a na &o sa pouziva

Skor ako pouzijete Imazol Plus

Ako pouzivat’ Imazol Plus

Mozné vedlajsie ti€inky

Ako uchovavat’ Imazol Plus

Dalsie informacie

ouhrwbdE

1.  COJE IMAZOL PLUS A NA CO SA POUZIVA

Imazol Plus je krém uréeny na lie¢bu koznych hubovych (mykotickych) ochoreni , ktoré su
sprevadzané bakteridlnymi infekciami (napr. hubové ochorenia medzi prstami rik a n6h, tzv.
interdigitalne mykozy). Imazol Plus obsahuje dve u¢inné latky - klotrimazol (proti citlivym pévodcom
hubovych ochoreni) a hexamidin (proti citlivym pévodcom sprievodnych bakterialnych infekcii).

Ku vzniku koznych hubovych ochoreni dochadza nadmernym rozmnozovanim hub, ktoré sa bezne
vyskytuji na kozi. Ochorenie sa moze prejavit’ palenim, svrbenim, olupovanim a bolestivym zapalom
koze. Diagnozu koznych hubovych ochoreni moze spol'ahlivo uréit’ iba Vas lekar.

2. SKOR AKO POUZIJETE IMAZOL PLUS

Nepouzivajte Imazol Plus

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na klotrimazol, hexamidin diizetionat, na pribuzné u¢inné latky
(amidiny) alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek lieku Imazol Plus

- priamo na zal'ud’ penisu (glans penis)

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Imazol Plus
Imazol Plus sa nema pouzivat’ v okoli o¢i.

Pouzivanie inych liekov

Ak pouzivate (uzivate) alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali (uzivali) este iné lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Imazol Plus moze znizit’ uc¢innost’ 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. V pripade takéhoto pouzitia nemozno vylucit’
znizenie ucinnosti lieku Imazol Plus.

Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako zaénete pouzivat’ (uzivat’) akykol'vek liek, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Imazol Plus pouzivajte v tehotenstve a pocas dojCenia vzdy podl'a pokynov Vasho lekara.

Dojéiace matky si nemaju natierat’ Imazol Plus priamo na prsniky alebo do okolia prsnikov, aby sa
zabranilo priamemu kontaktu diet'at’a s lieckom.

3. AKO POUZIVAT IMAZOL PLUS

Vzdy pouzivajte Imazol Plus presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte
Si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ Vam lekar nepredpisal inak, pouzivajte krém Imazol Plus nasledovne:

- Naneste Imazol Plus v tenkej vrstve na postihnuté miesta na kozi raz alebo 2-krat denne
(najlepsie rano alebo rano a vecer).

- Po naneseni krému ho jemne rozotrite po okrajoch postihnutych miest na kozi. Va¢sinou je
postacujtica 0,5 cm vrstva krému na oSetrenie plochy vel'kosti dlane.

Trvanie liecby:
Pre Gspesny vysledok lie¢by je nevyhnutné pouzivat’ krém pravidelne a dostatoc¢ne dlho.

Nemali by ste ukonéit’ lie¢bu ihned’ po potlaceni zapalovych prejavov alebo po vymiznuti priznakov
ochorenia. Nad’alej pokracujte v lieCbe minimalne poc¢as nasledujicich 3 tyzdiov, aby sa zabranilo
opatovnému vzniku infekcie.

Ak sa priznaky Vasho ochorenia zhorSia alebo ak sa nezlepsia do 7 dni, musite kontaktovat’
svojho lekara.

Deti a starsi ludia:

Nakol’ko pri pouzivani lieku Imazol plus u deti a stars$ich 'udi nebol zaznamenany narast vedl’ajSich
ucinkov alebo zosilnenie ich prejavov, nie je potrebné v tychto vekovych kategoriach menit’
davkovanie lieku.

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

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Imazol Plus moéze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani lieku Imazol Plus sa mézu vyskytnmit’ nasledovné vedlajsie ucinky:

Vel'mi zriedkavé (postihuji menej ako 1z 10 000 os6b)
- priznaky podrazdenia koZe (s¢ervenanie, palenie alebo Stipanie a alergicky kontaktny zapal
koze).

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlaj$ich u€inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. AKO UCHOVAVAT IMAZOL PLUS
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Imazol Plus po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Po prvom otvoreni sa krém nema pouzivat’ dlhsie ako 1 mesiac.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Imazol Plus obsahuje

- Liec¢iva su klotrimazol a hexamidin diizetionat. 1 g dermalneho krému obsahuje 10 mg
klotrimazolu
a 2,5 mg hexamidin diizetionatu.

- Dalsie zlozky st oktyldodekanol, dimetikon 350 CST, mono- a diglyceridy kyseliny palmitovej
a stearovej, polyetylénglykol-5-stearylstearat, makrogolstearyléter 20, kyselina octova l'adova,
octan sodny bezvody, ¢istena voda.

Ako vyzera Imazol Plus a obsah balenia
Imazol Plus je biely homogénny neprichl'adny krém so slabym charakteristickym zapachom.
Imazol Plus je dostupny v tube obsahujucej 30 g krému.
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Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy schvalena v 07/2017.



