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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
. NAZEV PRIPRAVKU

Pimafucin 20 mg/g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden g krému obsahuje natamycinum 20 mg.

Pomocné latky se znamym uc¢inkem:
Pimafucin obsahuje natrium-lauryl-sulfat, methylparaben (E218) a propylparaben (E216).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3 LEKOVA FORMA
Krém.
Popis: bily az témét bily krém.

4  KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Kozni infekce zpuisobené Candida albicans nebo jinymi citlivymi kvasinkovymi mikroorganismy nebo
dermatofyty.

U vaginalni kandidozy se krém pouziva k 1é€bé zevniho genitdlu v kombinaci s piipravkem
Pimafucin, vaginalni globule.

4.2. Davkovani a zptsob podani
Krém se nanasi 1x az 4x denné na postizenou kiizi nebo sliznici. Lé¢ba trva v priméru 2 az 3 tydny.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Ptipravek nema byt aplikovan do oci.

Pimafucin obsahuje 150 mg propylenglykolu v 1 g krému. Propylenglykol mtze zpisobit podrazdéni
ktize. Nepouzivejte tento 1éCivy piipravek u déti mladsich nez 4 tydny s otevienymi ranami nebo s
rozsahlymi oblastmi poranéné nebo poskozené kiize (jako napiiklad popaleniny) bez ptedchozi porady s
lékatfem nebo 1ékarnikem.

Pimafucin obsahuje 15 mg natrium-lauryl-sulfatu v 1 g krému. Natrium-lauryl-sulfat mize zpisobit
mistni kozni reakce (jako pocit pichani nebo paleni) nebo miize zesilit kozni reakce zptisobené jinymi
ptipravky podévanymi na stejné misto. Skupiny pacientli se snizenou bariérovou funkci kiize, jako napft.
pacienti s atopickou dermatitidou, jsou mnohem citlivéjsi na drazdivé vlastnosti natrium-lauryl-sulfatu.

Pimafucin obsahuje methylparaben (E218) a propylparaben (E216), které mohou zpusobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Pimafucin obsahuje cetystearylalkohol, ktery muze zplsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
dermatitidu).
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4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Zadné nejsou znamy.

4.6. Fertilita, t€hotenstvi a kojeni
Pimafucin muze byt pfedepisovan a pouzivan béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Pimafucin nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
Vzéacné (=1/10 000 az <1/1 000)
- Poruchy ktize a podkozni tkané: alergické reakce, paleni a podrazdéni v misté aplikace.

Pokud tyto tcinky trvaji, je tteba myslet na hypersenzitivitu na pomocné latky (parabeny) obsazené
v pripravku.

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Piedavkovani

Z4dné lokalni nebo systémové nezadouci u¢inky piipravku nejsou znamy a ani se nepiedpokladaji.
Vzhledem k tomu, Ze natamycin se nevstfebava kuzi ani sliznicemi, je nepravdépodobné, ze by
nahodné poziti mélo néjaké skodlivé ucinky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotika pro lokalni aplikaci
ATC koéd: DO1AAO2

Mechanismus tucinku

Natamycin je fungicidni. Ireverzibilné se vaze na steroidy bunééné membrany, coz zpisobuje ztratu
funkce a pozd¢ji ztratu integrity buiiky.

Vétsina kvasinek, kvasinkovych organismti a dermatofytil je na natamycin citliva. Primérna MIC

je 1 - 10 ug/ml pro vétsinu téchto mikroorganismu, véetné Candida albicans, ktera je ¢astym pivodcem
mykotické infekce.

Natamycin neptisobi na bakterie. Primarni rezistence kvasinek, kvasinkovych organisma a hub dosud
v klinické praxi nebyla pozorovana.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Natamycin je ucinny lokalné a neni absorbovan kizi ani sliznicemi.

5.3. Piredklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Nejsou znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

Decyl-oleat, um¢la vorvanovina, cetylstearylalkohol, natrium-lauryl-sulfat, methylparaben,
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propylparaben, propylenglykol, ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibilita
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
3 roky

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

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Al tuba, krabicka.

Velikost baleni: 5 g, 30 g krému

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO
26/160/71-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 27.9.1971
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30.7.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.8.2021
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