[STATNI USTAV
1 PRO KONTROLU LECV

SCHVALENO!
30,01 B0 s/
Piiloha & 1 ke sdéleni sp.zn. sukls57322/2008

Souhrn udaji o pripravku
1. Nazev pripravku
IMACORT

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
Clotrimazolum 10 mg, hexamidini diisetionas 2,5 mg, prednisoloni acetas Smgv 1 g

krému

3. Lékova forma
Krém

Popis pripravku : bily homogenni krém téméf bez zapachu

4 Klinické uadaje
4.1 Terapeutické indikace
Akutni a subakutni stadium dermatomykoz, které jsou provazeny
silnym zénétem zejména v meziprstni lokalizaci, v koZnich
zéhybech. Erytrasma, pyodermie, infikované nebo infekei ohroZené
ekzemy (napk. seborhoickd dermatitida).
4.2 Davkovani a zpisob podani
Pripravek se nanadi 2 krat denn& nejlépe rano a vecer po umyti a dikladném
osuseni postizenych mist. Zpravidla se pfipravek pouziva do odeznéni akutnich
zan&tlivych priznaki onemocnéni, déle nasleduje 1é€ba Eistym
antimykotikem.
4.3 Kontraindikace
Piecitlivélost na klotrimazol nebo jiny derivat imidazolu a ostatni
slozky piipravku, tuberkulézni, syfilitické, virové kozni infekee,

bércové viedy, scabies.
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4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouZiti
Dévkovani a zpusob oSetieni je nutné specialné uvazit u kojencti i
malych déti. Pfipravek se nesmi aplikovat na sliznice, zv1asté na o¢ni
spojivku, ani do zevniho zvukovodu pfi perforaci bubinku.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6 T¢éhotenstvi a kojeni
Pouze ze zvlast’ zadvaznych divodil pouzivaji ptipravek t&hotné a kojici Zeny,
pfiemz se ptipravek nesmi pouZzivat na velké plochy a porusenou kizi.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ne.
4.8 Nezadouci uéinky
Pfi dlouhodobé nepfetrzité a nekontrolované aplikaci atrofie kiize,
telangiektazie, strie, nelze vylouéit celkové neZzadouci u¢inky ze
vstiebani kortikoidu. Zfidka iritace, velmi vzacné kontaktni
senzibilizace.
4.9 Predavkovani
Neni zndmo.

5. Farmakologické vlastnosti
5.1 Farmakodynamické viastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologica
ATC kod: DO7BAO1

Imidazolové antimykotikum Clotrimazol pisobi fungistaticky (ve
vysSich koncentracich i fungicidné) na dermatofyty, kvasinky,
bifasické houby, plisn€ a bakteriostaticky na grampositivni bakterie.
Hexamidin-diisetionét je diamidinové antiseptikum. Zesiluje

u¢inek klotrimazolu pfedevsim proti kandiddm a rozsifuje jeho
spektrum o gramnegativni bakterie. Prednisolon-acetat je

N v

nefluorovany, slabe u¢inny, lokalni kortizonoid. Plsobi

vvvvv
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prakticky zanedbatelna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalni aplikaci klotrimazolu jsou v hlubgich epidermdlnich 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 0,001ug/ml. Systémova
resorpce je prakticky zanedbatelna.

Hexamidin i po dlouhodobém plsobeni ziistava z 90 - 100 % v stratum
corneum. V pokoZce a v kiiZi je mozné zjistit maximalné 0,01 - 0,1 %
aplikované lécivé latky, v spodnich ¢astech koria je hexamidin prakticky
nepiitomen.

Penetrace prednisolonu aplikovaného bez okluze tvoii 1-2%.

Pod okluzi, pfipadné v intertrigin6znim prostoru se miiZze zvySovat.

Toto plati hlavné pro patologicky zmé&né&nou bariérovou funkci stratum corneum.
Penetrace prednisolonacetatu je zavisla na stavu pokozky, véku, lokalizaci
onemocnéni, na galenické forme ptipravku a na pouZiti resp. nepouZiti okluze.
5.3 Predklinické nidaje vztahujici se k bezpe&nosti pFipravku

Bezpecnost ptipravku byla ovéfena dlouhodobym pouzivanim.

6. Farmaceutické udaje
6.1 Seznam pomocnych latek

Tekuty parafin, makrogol-1500-monostearat, glyceromakrogol-250-trioleat, dimetikon
350, oktyldodekanol, butylhydroxyanisol, dyhydrat dinatrium-edetatu, monohydrat
kyseliny citronové, hydroxid sodny, ¢ist&n4 voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25°C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni
Hlinikova tuba, §roubovaci uzavér, krabi¢ka

velikost baleni: 20g

6.6 Navod k poutZiti pFipravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)

KozZni podéni.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
Spirig Eastern a.s., Bratislava, Slovensko

8. Registracni cislo
46/088/91-S/C

9. Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace
25.9.2002

10. Datum revize textu
30.7.2008
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