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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Imacort
Krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g krému obsahuje clotrimazolum 10 mg, hexamidini diisetionas 2,5 mg a prednisoloni acetas 5
mg.

Pomocna latka se znamym G¢inkem: butylhydroxyanisol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Krém.
Popis pripravku: Bily homogenni krém témeét bez zdpachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Akutni a subakutni stddium dermatomykoéz, které jsou provazeny silnym zdnétem zejména v meziprstni
lokalizaci, v koznich zdhybech. Erytrasma, pyodermie, infikované nebo infekci ohrozené ekzémy
(napft. seboroicka dermatitida).

4.2 Davkovani a zpilisob podani

Ptipravek se nanasi 2-krat denn€ nejlépe rano a vecer po umyti a ditkladném osusSeni postizenych mist.
Zpravidla se ptipravek pouziva do odeznéni akutnich zanétlivych pfiznaki onemocnéni, déle
nasleduje 1écba ¢istym antimykotikem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na klotrimazol nebo jiny derivat imidazolu, hexamidin, prednisolon nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Tuberkulozni, syfilitické, virové kozni infekce, bércové viedy, skabies.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Davkovani a zplsob oSetfeni je nutné specidlné uvazit u kojencii i malych déti. Pripravek se nesmi
aplikovat na sliznice, glans penis, do oblasti o¢i a na o¢ni vicka (zvlasté na ocni spojivku), ani do
zevniho zvukovodu pii perforaci bubinku.

Z divodu obsahu glukokortikoidi nema byt pfipravek nanasen na velké plochy a doba 1é¢by ma byt
omezena na co nejkratsi dobu (ne vice nez jeden tyden).

Ptipravek se nema aplikovat pod okluzivni kryti (napf. naplast,plenky).

P1i prvnich ptiznacich lokalni nebo celkové hypersenzitivity nebo lokalni iritaci se doporucuje preruseni

1éCby a prehodnoceni prospéchtl a rizik 1é¢by.



Pripravek neni urcen k 1é¢b¢ lokalni reakce po ockovani.

Porucha zraku:

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii mize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno odeslani pacienta
k o¢nimu 1ékafi za Géelem vySetfeni moznych pfi¢in, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napf. centralni serdzni chorioretinopatic (CSCR), ktera byla hlaSena po systémovém i
lokalnim podéni kortikosteroida.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pouze ze zvlast zavaznych divodu pouzivaji piipravek téhotné a kojici Zeny, pficemz se piipravek
nesmi pouzivat na velké plochy a porusenou kuzi.

Kojici Zeny se maji vyhnout nanaSeni ptipravku do oblasti prst.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Imacort nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Incidence nezadoucich G¢inkl u pacienti 1é¢enych piipravkem Imacort je uvedena nize v tabulce.

Nezadouci Gcinky jsou vykazovany v souladu s MedDRA podle tfid orgdnovych systémi a frekvence.

Frekvence nezadoucich ucini je definovana takto: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (=1/100 az <1/10), mén¢

asté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo
(z dostupnych tdaju nelze urcit).

MedDRA  tfida  organového Frekvence Nezadouci reakce
systému
Poruchy ktize a podkozni tkané Vzacné Iritace
Velmi vzacné Kozni senzibilizace
Poruchy oka Neni zndmo Rozmazané vidéni (viz také
bod 4.4)

Pti dlouhodobé nepfetrzité a nekontrolované aplikaci atrofie kiize, teleangiektazie, strie, nelze vyloucit
celkové nezadouci ucinky ze vstiebani kortikoidu.

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Neni znamo.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, slabé ¢inné, kombinace s antiseptiky
ATC koéd: DO7BAO1

Imidazolové antimykotikum klotrimazol ptisobi fungistaticky (ve vysSich koncentracich i fungicidn¢)
na dermatofyty, kvasinky, bifasické houby, plisn¢ a bakteriostaticky na grampositivni bakterie.

Hexamidin-diisethionat je diamidinové antiseptikum. Zesiluje G¢inek klotrimazolu pfedevsim proti
kandidam a rozSifuje jeho spektrum o gramnegativni bakterie. Prednisolon-acetat je

. s wg1c

antiproliferacni aktivita je prakticky zanedbatelna.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalni aplikaci klotrimazolu jsou v hlubSich epidermalnich vrstvach dosazeny baktericidni
koncentrace, v koriu bakteriostatické koncentrace. Absorpce je minimalni (méné nez 5 %), sérové
hodnoty jsou po aplikaci 0,8 g krému pod okluzivnim obvazem pod méfitelnou hranici 0,001
ug/ml. Systémova resorpce je prakticky zanedbatelna.

Hexamidin i po dlouhodobém ptisobeni zlstava z 90 - 100 % v stratum corneum. V pokoZce a v kiizi je
mozné zjistit maximalné¢ 0,01 - 0,1 % aplikované lécivé latky, v spodnich Castech koria je
hexamidin prakticky nepfitomen.

Penetrace prednisolonu aplikovaného bez okluze tvoii 1-2 %. Pod okluzi, pfipadné v intertrigindznim
prostoru se miize zvySovat. Toto plati hlavné pro patologicky zménénou bariérovou funkcei stratum
corneum. Penetrace prednisolon-acetitu je zavisla na stavu pokozky, veéku, lokalizaci
onemocnéni, na galenické formé piipravku a na pouZiti resp. nepouziti okluze.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Bezpecnost pripravku byla ovéfena dlouhodobym pouzivanim.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Tekuty parafin
Makrogol-1500-monostearat
Glyceromakrogol-250-trioleat
Dimetikon 350
Oktyldodekanol
Butylhydroxyanisol

Dihydrat dinatrium-edetatu
Monohydrat kyseliny citronové
Hydroxid sodny

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zatavena hlinikova tuba s vnitini ochrannou vrstvou, HDPE Sroubovaci uzavér, krabicka.
Obsah baleni: 20 g

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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