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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g krému obsahuje 20 mg kyseliny fusidovej a 1 mg betametazonu (o zodpoveda 1,214 mg
betametazon-valeratu).

Pomocné latky so znamym ucinkom
Obsahuje 72 mg/g cetylalkoholu a stearylalkoholu a 1 mg/g chlorkrezolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Krém.

Biely az sivobiely, jemny, homogénny krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na liecbu zapalovych dermatdz, kde je pritomna bakterialna infekcia alebo je pravdepodobny vyskyt
bakterialnej infekcie (pozri Cast’ 5.1).

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém je indikovany dospelym a detom vo veku od 1 roka.

Je potrebné zvazit’ oficidlne usmernenia tykajice sa vhodného pouzivania antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Naneste malé mnozstvo na postihnuté miesto dvakrat denne, kym sa nedosiahne zlepsSenie stavu.
Trvanie jednej lieCebnej kiiry nemé zvycajne presiahnut’ 2 tyzdne.

Pediatricka populacia
Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém je kontraindikovany u deti vo veku do 1 roka (pozri Cast’ 4.3).

Sp6sob podavania

Dermalne pouzitie.
Malé mnozstvo sa nanesie v tenkej vrstve na postihnuté miesto dvakrat denne, kym sa nedosiahne
zlepSenie stavu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na kyselinu fusidovua alebo betametazon alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.
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Vzhl'adom na obsah kortikosteroidov je Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém kontraindikovany

v nasledujucich pripadoch:

- dojc¢atd mladsie ako jeden rok,

- systémové mykotické infekcie,

- primarne kozné infekcie spdsobené hubami, virusmi alebo baktériami, bud’ neliecené, alebo
nekontrolované vhodnou lie¢bou (pozri ¢ast’ 4.4),

- kozné prejavy suvisiace s tuberkul6zou alebo so syfilisom, bud’ neliecené, alebo nekontrolované
vhodnou liecbou,

- acne vulgaris,

- perioralna dermatitida a rosacea.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Systémova absorpcia

Je potrebné vyhnut’ sa dlhodobej nepretrzitej lokalnej liecbe krémom Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g.

V zavislosti od miesta aplikacie sa ma pocas liecby krémom Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g vzdy zvazit
mozna systémova absorpcia betametazon-valeratu.

Je potrebné vyhnut’ sa aplikacii vel’kého mnozstva krému, pouzitiu oklizie a dlhodobe;j liecbe (pozri
Cast’ 4.8).

Je potrebné vyhnut’ sa kontaktu s otvorenymi ranami a sliznicami.

Vzhl'adom na obsah kortikosteroidu je potrebné vyhnut’ sa pouzitiu krému Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g
v tychto pripadoch: kozné vredy, citlivé povrchové Zily a periandlny a genitalny pruritus.

Lokalne u¢inky na oko

Vzhl'adom na obsah kortikosteroidov sa ma Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém pouzivat’ s opatrnost'ou
v blizkosti oci. Je potrebné zabranit’ vniknutiu krému Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g do o¢i (pozri

Cast’ 4.8).

Ak sa liek dostane do oka, mdze spdsobit’ vznik glaukomu.

Zvyseny vnutroo¢ny tlak a glaukom sa mézu vyskytnit’ aj po lokalnom pouziti steroidov v blizkosti
o¢i, najmé pri dlhodobom pouzivani u pacientov s predispoziciou na vznik glaukému.

Poruchy videnia
Pri systémovom a lokalnom pouzivani kortikosteroidov sa mézu vyskytntt’ poruchy videnia. Ak sa

u pacienta prejavia priznaky ako rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku, ma sa zvazit' jeho
odportcanie k oftalmoldégovi na posidenie moznych pri¢in, medzi ktoré moze patrit’ katarakta,
glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je centralna serdzna chorioretinopatia (central serous
chorioretinopathy, CSCR), ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Adrenalna supresia
V dosledku systémovej absorpcie lokalnych kortikosteroidov sa méze vyskytnat reverzibilna supresia
osi hypotalamus-hypofyza-nadobli¢ky (hypothalamic-pituitary-adrenal axis, HPA).

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém sa ma u deti pouZzivat’ s opatrnost'ou, pretoze pediatricki pacienti
modzu byt viac nachylnejsi ako dospeli pacienti na potlac¢enie osi HPA vyvolané lokalnymi
kortikosteroidmi a na vznik Cushingovho syndromu.

Kozné reakcie
Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou na vel’kych plochach koze, na tvari
a v koznych zahyboch.
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Po dlhodobe;j liec¢be silnymi lokalnymi steroidmi sa m6Zu na tvari a v mensej miere aj na inych
Castiach tela vyskytnut atrofické zmeny.

Kortikosteroidy spomal’uju cikatrizaciu.

Riziko reakcii po vysadeni lokalnych steroidov

Dlhodobé nepretrzité alebo nevhodné pouzivanie lokalnych steroidov moéze viest' k vzniku rebound
vzplanuti po ukonceni liecby (syndrém z vysadenia lokalnych steroidov). Mdze sa vyvinit’ zavazna
forma rebound vzplanutia, ktord mé formu dermatitidy s intenzivnym zacervenanim, pocitom pichania
a/alebo palenia, svrbenim, olupovanim koze a mokvajiicimi pustulami, ktoré sa mézu §irit” aj mimo
povodne osetrovanej oblasti. Vyskyt je pravdepodobnejsi pri liecbe citlivych miest na kozi, ako je tvar
a zahyby, a mo6ze k nemu dojst’ v pripade nahleho vysadenia po dlhodobom pouZzivani. D4 sa to
minimalizovat’ postupnym vysadenim liecby alebo nahradenim menej G¢innym kortikosteroidom.

Ak sa tento stav znovu objavi v priebehu niekol’kych dni az tyzdiiov po uspesnej liecbe, je potrebné
vziat’ do tivahy podozrenie na reakcie z vysadenia.

Opakovana aplikacia sa ma vykonat’ s opatrnostou a v tychto pripadoch sa odporuca konzulticia so
§pecialistom alebo v pripade potreby zvazit’ iné moznosti liecby.

Bakteridlna rezistencia

Pri lokalnom pouziti kyseliny fusidovej bol hlaseny vyskyt bakterialnej rezistencie. Tak ako pri
vSetkych antibiotikach, dlhodobé alebo opakované pouzivanie kyseliny fusidovej moze zvysit riziko
vzniku rezistencie na antibiotikd. Obmedzenie liecby lokalnou kyselinou fusidovou a betametazon-
valeratom na maximalne 14 dni minimalizuje riziko vzniku rezistencie.

Tym sa tiez predchadza riziku, ze by imunosupresivny u¢inok kortikosteroidov mohol maskovat’
akékol'vek potencialne priznaky infekcii sposobenych baktériami rezistentnymi na antibiotika.
Vzhl'adom na obsah kortikosteroidov s imunosupresivnym uc¢inkom moéze byt Imaxema

20 mg/g + 1 mg/g krém spojeny so zvySenou nachylnost'ou na infekcie, zhorSenim existujticej infekcie
a aktivaciou latentnej infekcie. Ak infekciu nie je mozné kontrolovat’ lokalnou lie¢bou, odporiaca sa
prejst’ na systémovi lieCbu (pozri Cast’ 4.3).

Pomocné latky so znamym ucinkom

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém obsahuje ako pomocné latky cetylalkohol a stearylalkohol

a chlorkrezol. Cetylalkohol a stearylalkohol moze vyvolat’ lokédlne kozné reakcie (napr. kontaktni
dermatitidu) a chlorkrezol moze vyvolat alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interak¢éné Stadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Kyselina fusidova:

Pocas gravidity sa neocCakavaju ziadne neziaduce uc¢inky, ked’Ze systémova expozicia kyseline
fusidovej je zanedbatel'nd a Studie na zvieratach nepreukdzali teratogénne ucinky.

Betametazon-valerat:
Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti lokalneho betametazon-valeratu
u gravidnych Zien. Stiidie na zvieratach preukazali reproduk¢nt toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ to nie je nevyhnutné.

Dojcenie

Neocakava sa ziadny ucinok u dojéenych novorodencov/dojéiat, ked’ze systémova expozicia lokalne
aplikovanej kyseliny fusidovej a betametazon-valeratu na obmedzenu oblast’ koze u doj¢iacich Zien je
zanedbatelna. Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém sa mozZe pouzivat’ v obdobi laktécie, ale odporuca sa
vyhnit’ aplikacii krému Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g na prsniky.
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Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne klinické stadie s krémom Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g tykajice sa fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém nema ziadny vplyv alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Odhad frekvencie neziaducich u¢inkov vychédza zo suhrnnej analyzy tdajov z klinickych stadii
a spontannych hlaseni.

Najcastejsie hldsenym neziaducim u€inkom pocas liecby je pruritus.

Neziaduce Gc¢inky st uvedené podl'a tried organovych systémov podl'a databazy MedDRA a jednotlivé
neziaduce ucinky st uvedené od najcastejSie hlasenych. V ramci kazdej skupiny frekvencii su
neziaduce ucinky uvedené v poradi podl'a klesajucej zavaznosti.

Velmi Casté > 1/10

Casté > 1/100 az < 1/10

Menej Casté > 1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1 000
Velmi zriedkavé < 1/10 000
Nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy imunitného systému

Mene;j Casté: Precitlivenost™
Poruchy oka
Nezname: Rozmazané videnie (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej Casté: Kontaktna dermatitida®
Ekzém (zhorSenie stavu)
Pocit palenia pokozky
Pruritus

Suché koza

Zriedkavé: Erytém

Zihlavka

Vyrazka (vratane erytematoznej vyrazky
a generalizovanej vyrazky)

Nezname Reakcia na vysadenie lokalnych steroidov**
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: Bolest’ v mieste aplikacie
Podrazdenie v mieste aplikacie
Zriedkavé: Vezikuly v mieste aplikacie

Opuch v mieste aplikacie

* Frekvencia sa odhaduje na zaklade sktisenosti po uvedeni na trh.

** Reakcie na vysadenie lokalnych steroidov: reakcie suvisiace s dlhodobym alebo nevhodnym
pouzivanim, ktoré sa mézu rozsirit’ aj mimo pdvodne oSetrovanej oblasti (sCervenanie koze, pocit
palenia a/alebo tfpnutia, svrbenie, olupovanie koze, mokvajice pustuly).
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Medzi systémové neziaduce U¢inky kortikosteroidov, ako je betametazon-valerat, patri adrenalna
supresia, najma pri dlhodobom lokalnom podavani (pozri ¢ast’ 4.4).

Medzi dermatologické neziaduce uc€inky silnych kortikosteroidov patria: atrofia, dermatitida (vratane
kontaktnej dermatitidy a akneiformnej dermatitidy), perioralna dermatitida, kozné strie,
teleangiektazia, rosacea, erytém, hypertrichdza, hyperhidroza a depigmentacia.

Pri dlhodobom pouzivani lokalnych kortikosteroidov sa méze vyskytnut’ aj ekchymoza. Neziaduce
ucinky skupiny kortikosteroidov boli pri kréme Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g hldsené menej Casto, ako

je uvedené v tabul’ke s frekvenciou vyskytu vyssie.

Pediatrickd populacia

V porovnani s dospelymi su deti vystavené vysSiemu riziku lokalnych a systémovych neziaducich
ucinkov lokalnych kortikosteroidov (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri lokalne aplikovanej kyseline fusidovej nie st k dispozicii Ziadne informécie o moznych priznakoch
a prejavoch v dosledku preddvkovania. Po lokélnej aplikécii kortikosteroidov vo vel'kych mnozstvach
a po dobu dlhsiu ako tri tyZdne sa mdze vyvinit’ Cushingov syndrém a adrenokortikalna insuficiencia.
Nasledky systémového predavkovania lie¢ivami po nahodnom peroralnom uziti st nepravdepodobné.
Mnozstvo kyseliny fusidovej v jednej tube krému Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g nepresahuje peroralnu
dennu davku pri systémove;j liecbe. Jednorazové peroralne predavkovanie kortikosteroidmi len
zriedkavo predstavuje klinicky problém.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, silno ¢inné, kombinacie s antibiotikami,
ATC kod: DO7CCOL.

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém obsahuje kombinaciu silno G¢inného lokalneho antibiotika kyseliny
fusidovej s protizapalovymi a antipruritickymi u¢inkami betametazon-valeratu.

Kyselina fusidova a jej soli sa rozpustaju v tukoch a vo vode a vykazuju silnti povrchovi aktivitu
a nezvycajnu schopnost’ prenikat’ cez neporusent kozu. Koncentracie v rozsahu 0,03 — 0,12 pg/ml
inhibuju takmer vSetky kmene baktérie Staphylococcus aureus. Pri lokalnej aplikacii je kyselina
fusidova u¢inna proti Streptococci, Corynebacteria, Neisseria a niektorym druhom Clostridia.

Betametazon-valerat je lokalny kortikosteroid silno G¢inny pri tych zapalovych dermatézach, ktoré
normalne reaguju na tato formu liecby.

Rezistencia

Pri baktérii S. aureus boli charakterizované dva hlavné typy mechanizmov rezistencie. Prvy je
spOsobeny mutaciami v mieste viazby kyseliny fusidovej na EF-G (fusA) a druhy zahfia horizontalne
ziskanie determinantov kddujucich determinanty rezistencie typu FusB (fusB a fusC), ktoré sa viazu
na EF-G.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vd’aka Specifickej molekularnej Struktire a odlisnému mechanizmu tGéinku kyseliny fusidove;j sa
nezistila ciel'ovo Specificka skrizena rezistencia s inymi skupinami antibakterialnych latok.

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Hrani¢né hodnoty testu citlivosti relevantné pre dermalne podavanu kyselinu fusidovu nie je mozné
stanovit’ a neexistuju Ziadne klinické hrani¢né hodnoty.

Epidemiologicku hrani¢ni hodnotu (ECOFF) pre kyselinu fusidov stanovil Eurdpsky vybor pre
testovanie antimikrobidlnej citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,
EUCAST) pre niektoré citlivé druhy a st uvedené tu:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze pri urcitych druhoch lisit’ v zavislosti od geografie a ¢asu.
Preto je uzitocné mat’ informéacie o prevalencii lokalnej rezistencie, najmé pri lieCbe zavaznych
infekcii. Takéto udaje mdézu len naznacit’ pravdepodobnost’ citlivosti bakterialneho kmeiia na dané
antibiotikum.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie su k dispozicii zZiadne udaje, ktoré¢ by definovali farmakokinetiku krému Imaxema 20 mg/g +

1 mg/g po lokalnom podani u Pudi. Stadie in vitro viak ukazuju, Ze kyselina fusidovd méze preniknat
cez neporusent l'udsku kozu. Stupeii preniknutia zavisi od faktorov, ako je trvanie expozicie kyseline
fusidovej a stav koze. Kyselina fusidova sa vylucuje prevazne ZI¢ou a malé mnozstvo mocom.

Betametazon sa po lokdlnom podani vstrebava. Stupen absorpcie zavisi od réznych faktorov vratane
stavu koZe, miesta aplikacie a aplikacie na vel'ké plochy koze a pod okluzivne obvizy. Betametazon sa
metabolizuje prevazne v peceni, ale v obmedzenej miere aj v oblickach, a neaktivne metabolity sa
vylu¢uju mocom.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
ludi.

Studie s kortikosteroidmi na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (napr. razstep podnebia,
malformacie kostry, nizka pérodna hmotnost’).

Stadie hodnotenia environmentélneho rizika preukazali, ze betametazon moze predstavovat riziko pre
vodné prostredie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

makrogolcetostearyléter

cetylalkohol a stearylalkohol

chlérkrezol

tekuty parafin

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
biela vazelina

all-rac-a-tokoferol

¢istena voda

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

6.2 Inkompatibility


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
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NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvoreny obal: 3 roky.

Po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorne lakované hlinikové tuby s tesnenim a bielym kuzel'ovitym polyetylénovym uzaverom,
obsahujuce 5 gramov, 15 gramov, 30 gramov a 60 gramov krému.

Velkosti balenia: 1 tuba s obsahom 5 g, 15 g, 30 g alebo 60 g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Tento liek mo6Zze predstavovat’ riziko pre zivotné prostredie. (Pozri ¢ast’ 5.3.)
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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