IMACORTcrm (tuba Al) 1x20 g

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/03004-Z1B
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
IMACORT
10 mg/g + 2,5 mg/g + 5 mg/g krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g krému obsahuje 10 mg klotrimazolu, 2,5 mg hexamidiniumdiizetionatu a 5 mg prednizolénacetatu.
Pomocna latka so znamym ucinkom:butylhydroxyanizol (E 320).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Krém.

Biely homogénny krém takmer bez zapachu.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Akutne a subakutne stadium dermatomykdz, ktoré su sprevadzané silnym zapalom najma v
medziprstovej oblasti a v koznych zahyboch. Erytrasma, pyodermia, infikované alebo infekciou ohrozené
ekzémy (napr. seboroicka dermatitida).

IMACORT je indikovany dospelym a dospievajtcim. U tehotnych a dojciacich Zien a u deti sa mbze pouzit
len vtedy, ak st na to obzvlast zavazné dévody.

4.2 Davkovanie a spOsob podavania
Na dermalne pouzitie.
Liek sa natiera 2-krat denne, najlepsie rano a vecer, po umyti a dékladnom osuseni postihnutych miest.

Spravidla sa liek pouziva do odoznenia akutnych zapalovych priznakov ochorenia, po ¢om nasleduje
lieCba samotnym antimykotikom/antimikrobikom.

Pediatricka populacia

U dojciat a malych deti sa musi osobitne zvazit davkovanie a spésob osetrenia.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.



- Tuberkuldzne, syfilitické, virusové kozné infekcie.
- Vredy predkolenia.
- Svrab.

- Lokalna reakcia po ockovani.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Liek sa nesmie aplikovat na sliznice, glans penis, do oblasti o¢i a na ocné viecka (zvlast na o¢nu
spojovku), ani do vonkajsieho zvukovodu pri perfordcii bubienka.

Pre obsah glukokortikoidu sa liek nesmie pouzivat na velké plochy (viac ako 10 % plochy povrchu tela)
alebo dlhsie ¢asové obdobie (viac ako 1 tyzden).

Liek sa nema aplikovat pod okluzivne krytie (napr. naplaste, plienky).

Pri prvych priznakoch lokalnej alebo celkovej precitlivenosti alebo lokalnej iritacie sa odportca liecbu
prerusit.

Tento liek obsahuje butylhydroxyanizol (E 320). Méze vyvolat miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu
dermatitidu) alebo podrazdenie o¢i a sliznic.

Pediatricka populécia

U dojciat a malych deti sa musi osobitne zvazit davkovanie a spésob osetrenia.

Poruchy videnia

Poruchy videnia mozu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa u pacienta
objavuju symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt odporuceny k
oftalmoldégovi na postdenie moznych pric¢in, medzi ktoré méze patrit sivy zékal, glaukom alebo zriedkavé
ochorenia, ako je napriklad centralna serdzna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hldsené po pouziti
systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie si zndme.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Tehotné Zeny mdZu pouzit tento liek len vtedy, ak st na to obzvlast zavazné dévody, pricom liek nesmu
pouzivat na velké plochy a porusenu koZzu.

Dojcenie

Dojciace zeny mbzu pouzit tento liek len vtedy, ak st na to obzvlast zavazné dovody, pricom liek nesmu
pouzivat na velké plochy, porusenu kozu a nemaiju liek aplikovat na hrudnik.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Netyka sa.



4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky su uvedené v sulade s MedDRA podla tried orgdnovych systémov a frekvencie.
Frekvencia neziaducich Gc¢inkov je definovana takto: velmi casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10),
menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkavé (< 1/10 000) a
nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduci ucinok
podla databazy MedDRA
Poruchy oka nezname rozmazané videnie (pozri tiez Cast
4.4)
Poruchy koZe a podkozného zriedkavé iritacia
tkaniva —— - T
velmi zriedkavé kozna senzibilizacia

Pri dlhodobej a nepretrzitej a nekontrolovanej aplikacii: atrofia koze, teleangiektazie, strie; nedaju sa
vylucit celkové neziaduce ucinky zo vstrebavania kortikoidu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie je zname.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotika pouzivané v dermatoldgii, imidazolové a triazolové derivaty,
ATC koéd: DOTAC20.

Klotrimazol

Imidazolové antimykotikum klotrimazol pésobi fungistaticky (vo vyssich koncentraciach aj fungicidne) na
dermatofyty, kvasinky, bifazické huby, plesne a bakteriostaticky na grampozitivne baktérie.

Hexamidiniumdiizetionat

Hexamidiniumdiizetionat je diamidinové antiseptikum. Zosilfiuje ucinok klotrimazolu predovsetkym proti
kvasinkam a rozsiruje jeho spektrum o gramnegativne baktérie.

Prednizolénacetat

Prednizolénacetat je nefluérovany, slabo Gc¢inny lokdlny kortikoid. Posobi protizapalovo a
antiprurigindzne. Jeho antiproliferaéna aktivita je prakticky zanedbatelna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Klotrimazol

Po lokalnej aplikacii klotrimazolu sa v hibSich epidermalnych vrstvach dosahuju mikrobicidne
koncentracie, v koriu mikrobistatické koncentracie. Absorpcia je minimalna (menej nez 5 %), sérové


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

hodnoty su po aplikacii 0,8 g krému pod okluzivnym obvdzom pod meratelnou hranicou 0,001 pg/ml.
Systémova absorpcia je prakticky zanedbatelna.

Hexamidiniumdiizetionat

Aj po dlhodobom p6sobeni zostava v stratum corneum 90 - 100 % hexamidiniumdiizetionatu. V pokozke a
v koZi je mozné zistit maximalne 0,01 - 0,1 % aplikovaného lieciva, v spodnych ¢astiach koria je
hexamidiniumdiizetionat prakticky nepritomny.

Prednizolénacetat
Penetracia prednizolénu aplikovaného bez oklizie je 1 — 2 %.

Pod okluziou, pripadne v intertrigindznom priestore sa moze zvysovat. Toto plati hlavne pre patologicky
zmenenu bariérovu funkciu stratum corneum. Penetracia prednizolénacetétu zavisi od stavu pokozky,
veku, lokalizacie ochorenia, liekovej formy a od pouZitia resp. nepouZzitia okluzie.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Bezpecnost pripravku bola overena dlhodobym pouzivanim.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
tekuty parafin
makrogolmonostearat 1500
glyceromakrogol-250-trioleat
dimetikén 350

oktyldodekanol
butylhydroxyanizol (E 320)
dihydrat edetanu disodného
monohydrat kyseliny citrénovej
hydroxid sodny

Gistend voda

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.



6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba, uzaver so zavitom.

Obsah balenia: 20 g.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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