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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.

4

NAZEV PRIPRAVKU

Pimafucort 10 mg/g + 10 mg/g + 3,5 mg/g mast

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g masti obsahuje hydrocortisonum 10 mg, natamycinum 10 mg, neomycinum 3,5 mg (jako
neomycini sulfas).

3 LEKOVA FORMA

Popis pfipravku: bélava mast.

KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba 1écba povrchovych dermatdz, které reaguji na terapii kortikosteroidy a které jsou
sekundarng infikované bakteriemi nebo kvasinkami citlivymi na neomycin nebo natamycin.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Malé mnozstvi piipravku Pimafucort nanést dvakrat az Ctyfikrat denné na postizené ¢asti kiize. Lokalni
1écba piipravkem nema trvat déle nez 14 dni.

Mast je urcena pro ptipady chronickych koznich onemocnéni, kdy je kiize sucha, se Supinami a
ragadami.

4.3 Kontraindikace
- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1;

- dermatozy primarné virového nebo parazitarniho ptivodu;

- viedova kozni onemocnéni, rany, bércovy vied;

- postizeni ktize v dasledku 1éCby kortikoidy (dermatitis perioralis, strie);

- juvenilni dermatosis plantaris, acne vulgaris, acne rosacea, atrofie kiize, fragilita koznich cév;
- rezistence na neomycin nebo jiné aminoglykosidy;

- aplikace do zevniho zvukovodu pfi perforaci bubinku;

- aplikace na sliznice a do oci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pripravek neni urcen k 1é¢bé primarnich bakterialnich a mykotickych infekei kiize.

Ptipravek se nema aplikovat na o¢ni vicka. Pii dlouhodobé¢ aplikaci velkych davek v oblasti o¢i mtze
dojit ke vzniku prostého glaukomu ¢i subkapsularni katarakty.

Pii aplikaci na rozséhlejsi kozni plochy, pod okluzi a pfi podavéani détem je tfeba myslet na teoretickou
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moznost inhibice adrenokortikalni funkce.
Zkiizena hypersenzitivita a rezistence na neomycin a ostatni aminoglykosidy je mozna.

V ptipadé superinfekce nebo zhorSeni existujici mykotické infekce je nutné 1écbu pripravkem prerusit a
zvolit jiny postup.

U systémového i lokélniho pouziti kortikosteroidi mtize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se

u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k ocnimu l1ékati za tiCelem vySetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napf. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlaSena
po systémovém i lokalnim podani kortikosteroidu.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Z4dné nejsou znamy.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Aplikace té¢hotnym a kojicim Zendm se nedoporucuje, a to zvlasté dlouhodobé, na velké plochy a pod
okluzi, nebot’ existuje teoretické riziko ototoxického ptisobeni neomycinu na plod. U kojicich je tfeba
se vyhnout aplikaci na prsa. Vzdy je tfeba zvazit pomeér o¢ekavaného prospéchu a rizika.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Pimafucort nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

V této Casti jsou nezddouci t€inky definovany nasledovné: velmi casté >1/10,
Casté >1/100 az <1/10, méné Casté >1/1 000 az <1/100, vzacné >1/10 000 az <
1/1 000, velmi vzacné <1/10 000, neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).
Nezadouci u¢inky jsou uvedeny podle frekvence vyskytu.

Hydrokortison:
Vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000)
- Endokrinni poruchy: potlaceni funkce nadledvin.

Poruchy kuze a podkozni tkané: atrofie a ztenceni kiize, teleangiektazie, purpura, strie, rosacea,
perioralni dermatitida, depigmentace, hypetrich6za, rebound efekt, zpomaleni hojeni.

Velmi vzacné (<1/10 000)
- Poruchy oka: glaukom, katarakta (pfi dlouhodobém podavani vysokych davek v oblasti oc¢i).

Riziko se obecné zvySuje s délkou trvani 1é¢by, pii pouziti okluze a pti aplikaci na oblicej, v koznich
zéhybech, v genitalni oblasti a na ochlupenou ktzi. Pii dlouhodobém podéavani vysokych davek se
muze vyskytnout hypersenzitivni reakce.

Neni znamo (z dostupnych tidaju nelze urcit)
Neomycin:
- Hypersenzitivni reakce;
- teoreticky ototoxicita nebo nefrotoxicita pii aplikaci na zranénou kiizi nebo do zevniho zvukovodu
pti perforovaném bubinku.
Natamycin:
- Hypersenzitivni reakce;
- kontaktni dermatitida.
Hydrokortison:
- Rozmazané vidéni.*



* Viz bod 4.4.

Hlaseni podezfeni na nezaddouci uéinky

Hl43eni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadn¢ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nejsou k dispozici zadné udaje. Pravdépodobné nelze dosdhnout toxickych davek absorbovaného
neomycinu, s vyjimkou pfimého kontaktu se sttednim uchem po aplikaci do zvukovodu pfi
perforovaném bubinku. Nahodné poziti napt. celého baleni ptipravku pravdépodobné nebude mit zadné
nepfiznivé ucinky.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, slab¢ uc¢inné, kombinace s antibiotiky
ATC kéd: DO7CA

Mechanismus ucinku

Ptipravek Pimafucort obsahuje hydrokortison, slabé u¢inny kortikosteroid s protizanétlivym a
protisvédivym G¢inkem. Ptiznaky zanétu i jinych dermatoz, které jsou Casto provazeny svédénim se
mohou hydrokortisonem potlacit, aniz se odstrani pti¢ina (symptomaticka 1écba).

Dale ptipravek obsahuje Sirokospektré antibiotikum neomycin, ktery ptisobi na nékteré grampozitivni
bakterie (stafylokoky a enterokoky) a na ¢etné gramnegativni bakterie (Klebsiella, Proteus species a E.
coli). Pseudomonas aeruginosa je in vitro resistentni.

V ptipravku je také obsazen natamycin (pimaricin) ktery je fungicidni a piisobi proti kvasinkové
infekci, zvlasté proti infekcei kvasinkami rodu Candida.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Natamycin a neomycin nejsou absorbovany normalni kiizi nebo sliznici. K absorpci neomycinu mize
dojit v pripadé poskozené kiize, rany, ¢i viedu. Normalni kiizi je absorbovano ptiblizné 1-3 %
aplikované davky hydrokortisonu. Absorbce ekzematdzni klizi se zvySuje piiblizné dvojnasobné,
u silné zanicené klize muze absorpce dosahnout az pétinasobku normalniho stavu. U déti klesa
mira absorpce s ptibyvajicim vékem.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Konkrétni udaje nejsou k dispozici. Vzhledem k dlouhodobému klinickému pouzivani 1é¢ivych latek
obsazenych v piipravku lze Pimafucort povazovat za bezpec¢ny.

f. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

polyethylenova mast

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opatfieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5  Druh obalu a obsah baleni

Lakovana Al tuba s plastickym Sroubovacim uzaveérem, krabicka 15 g masti.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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