Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

NAZOV LIEKU

IMACORT"

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Clotrimazolum 10 mg, hexamidini diisetionas 2 5 mg. prednisoloni acetas 5mg v 1 g krému
LIEKOVA FORMA

Dermalny krém

Popis pripravku: biely homogénny krém takmer bez zapachu

KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikacie

Akutne a subakutne §tadium dermatomykoéz, ktoré su sprevadzané silnym zapalom najma
v medziprstove] oblasti a v koznych zahyboch. Erytrasma, pyodermia, infikované alebo
infekciou ohrozené ekzémy (napr. seborhoicka dermatitida).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

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 lieéba ¢istym antimykotikom/antimikrobikom.

43 Kontraindikacie

Precitlivenost na klotrimazol alebo iny derivat imidazolu a ostatné Zlozky lieku, tuberkuldzne,
syfiliticke, virové kozné infekcie, vredy predkolenia, scabies

44  Specialne upozornenie

Davkovanie a sposob osetrenia je nutné Specialne zvazit u dojciat a malych deti Liek sa
nesmie aplikovat na sliznice. zvlast na oénu spojovku, ani do vonkaj$ieho zvukovodu pri
perfaracii bubienka

45 Liekove a iné interakcie
Nie st zname.
46 Pouzivanie v gravidite a poéas laktacie

Tehotné a dojciace zeny pouzivaju liek len zo zvlast zavaznych dévodov. pricom sa liek
nesmie pouzivat' na velké plochy a porugenu kozu.

47 Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat stroje
Nie.
4.8 Neziaduce ucinky

Pri dlhodobej a nepretrzitej a nekontrolovanej aplikacii atrofia koze. telangiektazie, strie, nedaju
sa vylucit celkové neziaduce ucinky zo vstrebavania kortikoidu Zriedka iritacia, velmi
zrniedkavo kontaktna senzibilizacia

49 Predavkovanie

Nie je zname.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
ATC klasifikacia - DO1AC20
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Imidazolové antimykotikum klotrimazol posobi fungistaticky (vo vy$sich koncentraciach aj &
fungicidne) na dermatofyty, kvasinky, bifazické huby plesne a bakteriostaticky na
grampozitivne bakterie. Hexamidiniumdiisetionat Je diamidinoveé antiseptikum Zosilnuje ucinok
klotrimazolu predovéetkym proti kandidam a rozsiruje jeho spektrum o gramnegativne
baktérie. Prednisolon-acetat je nefluorovany, slabo ucinny, lokalny kortinozoid. Posobi
protizapalovo a antiprurigindzne. Jeho antiproliferaéna aktivita je prakticky zanedbatelna

52 Farmakokinetické viastnosti

Po lokalnej aplikacii klotrimazolu su v hibgich epidermalnych vrstvach dosiahnuté mikrobicidne
koncentracie, v koriu mikrobistatické koncentracie. Absorpcia je minimalna (menej nez 5%),
serove hodnoty su po aplikacii 0.8 g krému pod okluzivnym obvazom pod meratelnou
hranicou 0,001 ug/ml. Systémova resorpcia  je prakticky zanedbatelna
Hexamidiniumdiisetionat i po dlhodobom posobeni zostava z 90 - 100 % v stratum corneum
V pokozke a vkoZi je mozné zistit maximaline 001 - 0.1 % aplikovanej ucinnej latky,
v spodnych castiach koria je hexamidiniumdiisetionat prakticky nepritomny. Penetracia
prednisolonu aplikovaného bez okluzie tvori 1-2%. Pod okliziou. pripadne v intertrigin6znom
priestore sa moze zvySovat Toto plati hlavne pre patologicky zmenenu bariérovi funkciu
stratum corneum. Penetracia prednisolonacetatu Je zavisla od stavu pokozky, od veku, od
lokalizacie ochorenia, od galenickej formy lieku a od pouzitia resp. nepouzitia oklizie

53 Predklinické tdaje o bezpeénosti

Bezpecnost pripravku bola overena dihodobym pouzivanim
Farmaceutické udaje

6.1 Zoznam pomocnych latok

paraffinum liquidum (tekuty parafin), macrogoli 1500 monostearas (makrogolmonostearat
1500), glyceromacrogoli 250 trioleas (glyceromakrogol-250-trioleat), dimeticonum 350
(dimetikon 350), octyldodecanolum (oktyldodekanol), butylhydroxyanisolum
(butylhydroxyanisol), dinatrii edetas dihydricus (dihydrat edetanu disodného), acidum citricum
monohydricum (monohydrat kyseliny citrénovej), natrii hydroxidum (hydroxid sodny), aqua
purificata(Cistena voda)

6.2 Inkompatibility
Nie su zname
63  Cas pouzitelnosti
36 mesiacov
6.4 Upozornenia na podmienky a sposob skladovania
Pri teplote do 25°C.
6.5 Vlastnosti a zlozenie obalu, velkost’ balenia
Hlinikova tuba, uzaver so zavitom, pisomna informacia pre pouzivatelov, papierova skatulka
Velkost balenia: 20g
6.6 Upozornenia na spésob zaobchadzania s liekom
Na vonkajsie pouzitie
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