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Souhrn rfldajri o PiiPravku

L. N6zev piipravku

IMACORT

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

Clotrimazolum 10 mg, hexamidini diisetionas 2,5 mg, prednisoloni acetas 5 mg v I g

kr6mu

3. L6kovi forma

Krdm

Popis piipravku : bil;i homogenni krdm t6m6i bez z{ryachu

4.Klinick6 ridaje

4.1 TeraPeutick6 indikace

Akutni a subakutni st6dium dermatomyk6z, l<ter' j sou prov6zeny

silnym zilnltem zejmlnav meziprstni lokalizaci, v koZnich

zilhybech. Erytrasma, pyodermie, infikovan6 nebo infekci ohroZend

ekzemy (napi. seborhoick6 dermatitida).

4.2 Divkovini a zPfisob Pod6nf
piipravek se nan65i 2l<riltdennE nejl6pe r6no a veder po umyti a drikladnem

osu5eni postiZenych mist. Zpravidla se pifpravek pouLivd do odezndni akutnich

z6ndtlivych pifzrakfi onemocnEni, d6le nasleduje l6dba disdm

antimYkotikem.

4.3 Kontraindikace

PiecitlivElost na klotrimazol nebo jiny derivat imidazolu a ostatni

sloZky piipravku, tuberkul6zni, syfilitick{, virov6 koZni infekce,

b6rcov6 viedv. scabies.
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4.4 ZvliKtni upozornEni a zvL[Stni opatieni pro pouZiti

D6vkov6ni a zptisob o5etieni je nutn6 speci6lnd uvhLit u kojencri i

maljch ddti. Pifpravek se nesmi aplikovat na sliznice, zvl6StE na odni

spojivku, ani do zevniho zvukovodu pii perforaci bubinku.

4.5Interakce s jinj'mi l6iivfmi piipravky a jin6 formy interakce

Nejsou znhmy.

4.6 T6hotenstvf a kojeni

Pouze ze zvIi3f zixaLnych drivodfi pouZivaji piipravek t6hotnd akojici Leny,

piidemZ se piipravek nesmi poulivat na velkd plochy a poru5enou kfiZi.

4.7 Uiinky na schopnost ifdit a obsluhovat stroje

Ne.

4.8 Neiddoucf rliinky

Pii dlouhodobd nepietrZitd a nekontrolovan6 aplikaci atrofie kfiZe,

telangiektinie, strie, nelze vyloudit celkovd neZiidouci fdinky ze

vstiebiini kortikoidu. Ziidka iritace. velmi vzdcnE kontaktni

senzibilizace.

4.9 PFedrivkovrfni

Neni zn6mo.

5. Farmakologick6 vlastnosti

5.1 Farmakodynamick6 vlastnosti

Farmakoterapeutickf skupina: Dermatologica

ATC k6d: D07BA01

Imi dazolovd antimykotikum C lotrim azol prisobi fun gi staticky (ve

vy55ich koncentracich i fungicidnd) na dermatoflrty, kvasinky,

bifasickd houby, plisn6 a bakteriostaticky na grampositivni bakterie.

Hexamidin-diisetion6t je diamidinovd antiseptikum. Zesiluje

ridinek klotrimazolu piedev5im proti kandiddm arozliiuje jeho

spektrum o gramnegativnf bakterie. Prednisolon-acet6t j e

nefluorovany, slabE ridinny, lok6lnf kortizonoid. Pfisobf

protizdndtlivd a antiprurigin6znd. Jeho antiproliferadni aktivita je
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p rakticky zanedbatelnil.

5.2 Farmakokinetick6 vlastnosti

Po lok6lni aplikaci klotrimazolu jsou v hlubSich epiderm6lnfch vrstv6ch

dosaZeny baktericidn i koncentrace, v koriu bakteriostatick6 koncentrace.

Absorpce je minim6lni (m6nd neL 5%o), s6rovd hodnoty jsou po aplikaci 0,8 g

krdmu pod okluzivnfm obvazem pod m6iitelnou hranici 0,00lug/ml. Syst6mov6

resorpce j e prakt i cky zanedb ateln6.

Hexamidin i po dlouhodobdm pfisobeni zistdvd z 90 - 100 % v stratum

corneum. V pokoZce av ktLije moZnd zjistit maxim6lnd 0,01 - 0,1yo

aplikovan6 l6div6 Lltky, v spodnich d6stech koria je hexamidin prakticky

nepiitomen.

Penetrace prednisolonu aplikovandho bez okluze tvoii l-2Yo.

Pod okluzi, piipadnd v intertriginozn{mprostoru se mfiZe zvySovat.

Toto plati hlavnE pro patologicky zmdnEnou baridrovou funkci stratum corneum.

Penetrace prednisolonacetiitu je zixislfna stavu pokoZky, vEku, lokalizaci

onemocn6nf, na galenick6 formE piipravku a na pouZitf resp. nepouZiti okluze.

5.3 Ptedklinick6 lidaje vztahujici se k bezpeinosti pifpravku

Bezpednost piipravku byla ovdiena dlouhodobym pouZiv tnim.

6. Farmaceutick6 fdaje

6.1 Seznam pomocnfch l6tek

Tekuty parafin, makrogol- I 500-monostearht, glyceromakrogol-25O-triolei{t, dimetikon
350, oktyldodekanol, butylhydroxyanisol, dyhydrrit dinatrium-edet6tu, monohydriit
kyseliny citronovd, hydroxid sodny, di5tdnri voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou znitmy.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlh(tni opatieni pro uchov6vdni

Uchov6vejte pii teplotd do 25'C.

Uchov6vejte mimo dosah a dohled ddtf.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hlinikov6 tuba, Sroubovaci uzav6r, krabidka

velikost baleni: 20e

6.6 Ndvod k pouiitf piipravku, ztchfzenis nim (a k jeho likvidaci)

KoZni poddni.

7.Drilitel rozhodnutf o registraci
Spirig Eastern a.s., Bratislava, Slovensko

8. Registrainf Efslo

461088/91-S/C

9. Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace
25.9.2002

10. Datum revize textu

30.7.2008
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