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FACHINFORMATION

Imazol® Paste

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Imazol® Paste 10mg/g Paste zur Anwen-
dung auf der Haut

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Paste zur Anwendung auf der Haut
enthalt 10 mg Clotrimazol.

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxyanisol (E 320) 0,5 mg
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.) 57,0 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Paste zur Anwendung auf der Haut.

WeiBe undurchsichtige Paste mit charakte-
ristischem Geruch.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Dermatomykosen, die auf eine Behandlung
mit Clotrimazol ansprechen (z. B. Dermato-
mykosen, die durch Trichophyton spp.,
Candida-Spezies oder Malassezia furfur
hervorgerufen wurden), beispielsweise durch
Hefen verursachte Windeldermatitis.

Imazol Paste wird angewendet bei Erwach-
senen, Jugendlichen und Kindern ab 1 Mo-
nat.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab
1 Monat:

Imazol Paste ein- bis zweimal taglich (mor-
gens oder morgens und abends) dinn auf
die betroffenen Bereiche auftragen und ein-
reiben. In den meisten Féallen genlgt ca.
1, cm Paste flr einen Bereich etwa von der
GroBe der Handflache.

Imazol Paste wird dinn auf die Haut auf-
getragen und eingerieben. Sind die akuten
Symptome nach etwa 7 Tagen abgeklun-
gen, sollte die Behandlung dennoch min-
destens weitere 3 Wochen lang fortgefuhrt
werden, um eine Reinfektion zu vermeiden.

Bei einer Windeldermatitis sollte eine leichte
Besserung der Symptome bereits innerhalb
von 3 Tagen erkennbar sein. Die Behand-
lung sollte insgesamt 7 Tage lang durchge-
fUhrt werden. Verschlimmert sich die Derma-
titis oder tritt nach 3 Tagen keine Besserung
ein, muss ein Arzt hinzugezogen werden.

Es liegen keine Daten Uber die Sicherheit
und Wirksamkeit von Imazol Paste bei Kin-
dern unter 1 Monat vor.

Es liegen begrenzte Daten Uber die Sicher-
heit und Wirksamkeit von Imazol Paste bei
alteren Patienten Uber 65 Jahre vor.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Butylhydroxyanisol kann eine lokale Rei-
zung der Haut (z. B. Kontaktdermatitis) sowie
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der Augen und der Schleimhaute hervor-
rufen.

Cetylstearylalkohol kann eine lokale Rei-
zung der Haut hervorrufen (z.B. Kontakt-
dermatitis).

Polysorbat 20 kann zum Auftreten von Haut-
lasionen wie pathologischen Hautreaktio-
nen flihren (z. B. Kontaktdermatitis).

Beim ersten Auftreten von Anzeichen fUr eine
lokale oder generalisierte Uberempfindlich-
keit oder fur eine lokale Reizung muss die
Behandlung abgebrochen werden.

Nicht auf offene Wunden oder auf Schleim-
haute auftragen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Imazol Paste verringert die Wirksamkeit von
Amphotericin und anderen Polyen-Antibio-
tika (Nystatin, Natamycin).

Werden auf den betroffenen Hautpartien
Deodorants oder Kosmetika verwendet,
kann eine Minderung der Wirksamkeit von
Imazol Paste nicht ausgeschlossen werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Daten Uber eine gro3e Anzahl von exponier-
ten Schwangeren lassen nicht auf Neben-
wirkungen von Clotrimazol auf die Schwan-
gerschaft oder die Gesundheit des Fetus/
Neugeborenen schlieBen. In Tierstudien
zeigt Clotrimazol keine Reproduktionstoxi-
zitat (siehe Abschnitt 5.3). Nach topischer
Anwendung wird Clotrimazol nur in gerin-
gem Umfang resorbiert. Imazol Paste kann
wahrend der Schwangerschaft angewen-
det werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Clotrimazol in die
Muttermilch Ubergeht. Jedoch ist wegen
der geringen Resorption bei topischer An-
wendung beim Stillen wahrscheinlich kein
Risiko flir das Kind zu erwarten. Imazol
Paste kann daher wahrend der Stillzeit ver-
wendet werden. Stillende Mutter sollten
Imazol Paste nicht im Bereich der Brust an-
wenden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Gelegentlich (= 1/1000, < 1/100) kénnen
Hautreaktionen wie Rétung, Brennen, Ste-
chen auftreten.

In Fallen einer Uberempfindlichkeit gegen
einen oder mehrere Inhaltsstoffe kdnnen
allergische Hautreaktionen auftreten.

Bei pradisponierten Patienten kann der Ge-
halt an Butylhydroxyanisol und Cetylstea-
rylalkohol zum Auftreten von Uberempfind-
lichkeitsreaktionen in Form von Reizungen
der Haut, Augen und der Schleimhdute
fUhren (siehe Abschnitt 4.4).

Bei pradisponierten Patienten kann der Ge-
halt an Polysorbat 20 zum Auftreten von
Hautl&sionen wie pathologischen Hautreak-

tionen flhren (z. B. Kontaktdermatitis) (siehe
Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber
das Bundesinstitut for Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden bei Clotrimazol keine Félle von
Uberdosierung berichtet.
Es gibt kein spezifisches Antidot.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Imidazol-
und Triazolderivate
ATC-Code: DO1ACO1

Clotrimazol verfugt Uber ein breites Spek-
trum antimykotischer Wirkung in vitro und
in vivo, das Dermatophyten, hefedhnliche
Pilze, Schimmelpilze und dimorphe Pilze
umfasst.

Unter geeigneten Prifbedingungen liegen
die MHK-Werte fir diese Pilzspezies ge-
wohnlich im Bereich von weniger als 0,062
-4 (-8) ng/ml Substrat. Clotrimazol ist in
seinem Wirkmechanismus primér fungista-
tisch. Die Wirkung in vitro ist begrenzt auf
proliferierende Pilzelemente, Pilzsporen sind
nur wenig empfindlich. Die Substanz wirkt
bei Pilzen als Hemmer der Ergosterol-Syn-
these, wodurch es zu strukturellen und
funktionellen Stérungen der Zytoplasma-
membran kommt.

Siehe Tabelle auf Seite 2

Die Resistenzsituation von Clotrimazol kann
als glinstig angesehen werden: Primar re-
sistente Varianten sensibler Pilzspezies sind
sehr selten, die Entwicklung einer sekunda-
ren Resistenz bei sensiblen Pilzen wurde
unter therapeutischen Bedingungen bisher
nur ganz vereinzelt beobachtet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakokinetische Studien nach derma-
ler oder vaginaler Anwendung zeigten, dass
Clotrimazol nur gering mit < 2 bzw. 3-10%
der Dosis resorbiert wird. Die daraus resul-
tierenden Plasmaspitzenkonzentrationen des
Wirkstoffes belaufen sich auf < 10 ng/ml und
fuhren nicht zu messbaren systemischen
Wirkungen oder Nebenwirkungen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Lokale Vertraglichkeit

Bei subakuter Anwendung auf der Haut bei
Kaninchen und vaginaler Anwendung von
Wirkstoffdosen bis zu 500 mg bei Hunden
Uber 3 Wochen wurde eine gute lokale der-
male und vaginale Vertraglichkeit beobach-
tet, und der Wirkstoff zeigte keine primar
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Antimykotisches Spektrum(

Erreger In vitro Empfindlichkeit
MHK® MFKe@

Trichophyton rubrum <0.05-0.39 (0.39) 0.05-0.39 (0.39)
Trichophyton mentagrophytes 0.10-0.20 (0.20) 0.20-0.39 (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) 3.183-> 100 (12.5)

@ Minimale Hemmkonzentration (MHK) und minimale fungizide Hemmkonzentration
(MFK) in Mikrogramm pro Milliliter, gemessen nach 48 bis 96 Stunden Inkubation bei 30°C
mit Subkulturen auf Sabouraud Agar, die weitere 48 Stunden inkubiert wurden. Die Werte in

Klammern reprasentieren den Mittelwert.

(1 Referenz: Shadomy S. In vitro Antifungal Activitiy of Clotrimazole (Bay b 5097). Infection and

Immunity 1971; 143-148

reizende Wirkung auf Haut oder Schleim-
haute. Die Prtfung mit einer Clotrimazol-
Lésung auf etwaige Reizwirkungen am Au-
ge erbrachte bei Kaninchen ebenfalls keine
Anzeichen fur eine Schadigung.

Chronische Toxizitat

Basierend auf Langzeitstudien hinsichtlich
oraler Toxizitat bei Ratten, Hunden und Af-
fen ist keine klinisch relevante Toxizitat bei
der niedrigen systemischen Exposition zu
erwarten, die nach einer Anwendung auf
der Haut eintritt.

Mutagenes Potential
Verfligbare Daten von Prifungen zur Gen-
toxizitdt mit Clotrimazol erbrachten keine
Hinweise auf ein biologisch relevantes mu-
tagenes Potenzial fur die dermale Anwen-
dung von Imazol Paste.

Reproduktionstoxizitat

Studien zur Reproduktionstoxizitat wurden
an Mé&usen, Ratten und Kaninchen mit ora-
len Dosen von Clotrimazol von bis zu
200 mg/kg Korpergewicht, sowie bei Ratten
mit vaginaler Applikation von 100 mg/kg
Kérpergewicht durchgeflhrt. Bei hohen ora-
len Dosen von Clotrimazol (= 100 mg/kg)
wurden bei den Muttertieren Toxizitat und
Letalitdt beobachtet, die zu sekundéren
embryotoxischen Wirkungen flhrten. Ander-
weitige Embryotoxizitdt oder Teratogenitat
traten nicht auf. Auswirkungen auf die
Fruchtbarkeit durch eine Behandlung mit
Clotrimazol wurden nicht beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

2-Phenylethan-1-ol
Butylhydroxyanisol (E 320)
Titandioxid (E 171)

Paraffin, dickflUssig
Octyldodecanol (Ph. Eur.)
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.)
Glycerolmonostearat 40-55
Polysorbat 20
Natriumedetat (Ph. Eur.)
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch sollte die Paste nicht langer
als 1 Monat verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

FuUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumtuben mit Polyethylen-Schraub-
deckel

Tuben mit 25 g und 30 g Paste zur Anwen-
dung auf der Haut

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Laboratoires Bailleul S.A
14-16 Avenue Pasteur
L-2310 Luxembourg
LUXEMBURG

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
49764.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
09.07.2003

Datum der ersten Verlangerung der Zulas-
sung: 09.03.2012

Datum der zweiten Verlangerung der Zulas-
sung: 29.10.2013

10. STAND DER INFORMATION
07/2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

015057-111826
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