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Pisomna informacia pre pouzivatela
Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

kyselina fusidova/betametazon

Pozorne si precitajte cela pisomni informaciu predtym, ako zanete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete liek Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém
Ako pouzivat liek Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ lieck Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl

1. Co je Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém a na &o sa pouZiva

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém obsahuje dva rozne typy lie¢iv. Jedno lie¢ivo sa nazyva kyselina
fusidova. Je to druh antibiotika. Druh¢ lieivo sa nazyva betametazdn-valerat. Je to typ kortikosteroidu
(steroidu). Tieto dve lieciva ucinkuju sucasne roznymi sposobmi.

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém ucinkuje nasledovne:
o antibiotikum ni¢i mikroorganizmy (baktérie), ktoré spoésobuju infekcie,
o kortikosteroid zmierniuje opuch, zacervenanie alebo svrbenie koze.

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém sa pouZziva na liecbu:
o stavov, pri ktorych je koza zapalena (ekzém alebo dermatitida) a infikovana, alebo sa moze
infikovat’ mikroorganizmami (baktériami), u dospelych a deti vo veku od 1 roka.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie, prestaiite krém pouZzivat’ a obrat’te sa na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém
Nepouzivajte liek Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

- Na liecbu dojc¢iat mladsich ako jeden rok.

- Ak ste alergicky na kyselinu fusidova alebo betametazon alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- Na liecbu infekcii sposobenych plesiiou, ako je napriklad mykoza noh alebo lisaj.

- Na lie¢bu kozZného ochorenia spdsobeného virusom, ako je opar alebo ov¢ie kiahne.

- Na lie¢bu koznych ochoreni spdsobenych iba baktériami, ako st vredy alebo pupienky.

- Na lie¢bu koznych ochoreni spdsobenych tuberkul6zou (TBC) alebo syfilisom.

- Na liecbu akné.

- Na lie¢bu ochorenia nazyvaného perioralna dermatitida. Ide o ¢ervent §kvrnita vyrazku
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okolo ust alebo brady.
- Na lie¢bu kozného ochorenia nazyvaného rosacea. Ide o zacervenanie a zapal koZe nosa a lic.
Ak si nie ste niecim isty, porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ krém Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

- Nepouzivajte krém dlhodobo, nepretrzite (bez prerusenia), pretoze tento liek obsahuje
steroid. Nepouzivajte tento krém u seba ani u dietat’a dlhsie ako 2 tyzdne, aby ste predisli
vzniku rezistencie baktérii na antibiotikum, a aby ste predisli vedl'aj§im i¢inkom steroidov.

- Bud’te zvlast’ opatrny, ak budete tento liek pouZzivat’ v blizkosti svojich o¢i alebo o¢i diet'at’a.
V pripade, Ze sa krém dostane do oka, méze to viest’ k zvySenému vnutroocnému tlaku, ¢o
moze spdsobit’ stratu zraku (glaukdm).

- Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obrat'te sa na svojho
lekara.

- Vase nadoblicky mo6zu prestat’ spravne fungovat’. Priznakmi s unava, depresia a uzkost’.
Toto sa da zvratit’ vysadenim krému Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g.

- Nepouzivajte vel'ké mnozstvo krému (riad’te sa pokynmi svojho lekara).

- Pouzivajte s opatrnostou na velkych plochach koze, na tvari a v koznych zahyboch.

- Nepouzivajte krém na stencent kozu, kozné vredy, akné (pupienky) alebo v koznych
zahyboch (napr. pod prsnikmi, v oblasti slabin alebo v podpazusi), na citlivé povrchové zily
ani pri svrbeni v oblasti kone¢nika a pohlavnych organov. Pokial’ vam to lekar neodporuci,
krém nesmiete pouzivat’ na otvorené rany ani na citlivé oblasti, ako st nosné dierky, usi, pery
alebo pohlavné organy.

- Ak sa vas zdravotny stav pocas pouzivania zhorsi, okamzite ukoncite liecbu a porad’te sa
s lekarnikom alebo lekarom. Md&zete mat’ alergick( reakciu (priznaky mézu zahiiat’ vyrazku,
svrbenie a/alebo opuch Ust, jazyka, tvare a hrdla), infekciu alebo si vas zdravotny stav
vyzaduje inu liecbu.

- Ak sa vam ochorenie opét prejavi kratko po ukonceni liecby, krém znova nepouzivajte bez
konzultacie s lekarnikom alebo lekarom. Ak sa vas zdravotny stav zlepsil, ale pri opdtovnom
vyskyte zaCervenanie presahuje pdvodne osetrovanu oblast’ a pocit'ujete palenie, pred
opitovnym zacatim lieCby vyhl'adajte lekara.

- Kortikosteroidy mozu spomalit’ cikatrizaciu (hojenie koze).

- Nepouzivajte krém pod obvidzmi alebo naplastami (pretoze to zvySuje ucinok steroidov).

- Ak budete tento liek pouzivat’ u dietat’a, bud’te zvlast opatrny, pretoze deti su citlivejsie na
steroidy.

- Bud’te opatrny, ak ste boli alebo ste nachylny na infekcie.

Deti
Nepouzivajte u deti vo veku do 1 roka.

Iné lieky a Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

- Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouZzivat tento liek.

- Ak ste tehotnd alebo si myslite, ze ste tehotna; Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém sa nema
pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ vdm to neodporuci lekar.

- Ak dojcite; Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém moZzu pouZzivat’ dojciace Zeny, ale krém sa
nema aplikovat’ na prsniky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek by nemal mat’ Ziadny vplyv na vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak
pocitite akykol'vek vedl'ajsi ucinok, ktory by vam mohol branit’ vo vedeni vozidiel alebo obsluhe
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strojov, porad’te sa so svojim lekarom.
Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol a chlérkrezol:

- Cetylalkohol a stearylalkohol: M6ze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu
dermatitidu).
- Chlorkrezol: Méze vyvolat’ alergické reakcie.

Ak méte obavy tykajuce sa niektorej zo zloziek tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

3. Ako pouzivat’ liek Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ako aplikovat’ liek Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

Tento liek je uréeny len na pouZitie na vasu kozu alebo kozu dietata. Neprehitajte ho. NepouZivajte ho
vnuatorne.

Pred pouzitim krému Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g si vzdy umyte ruky.

Odstraiite uzaver. Pred prvym pouzitim krému skontrolujte, ¢i nie je poskodené zapecatenie, ktoré
utesiiuje tubu. Potom pretlacte hrot v uzavere cez zapecatenie v otvore tuby.

Naneste tenku vrstvu na postihnuté miesta. Ak vam lekar povedal, aby ste krém pouzivali na tvar,
bud’te vel'mi opatrny, aby ste sa vyhli kontaktu s o€ami. V pripade, Ze sa vam krém ndhodou dostane
do oka, ihned ho vyplachnite studenou vodou. Ak je to mozné, nasledne vyplachnite oko ocnym
roztokom. Oko vas mdze Stipat’. Ak za¢nete mat’ akékol'vek problémy so zrakom alebo vas oko bude
boliet’, okamzite sa obrat’te na svojho lekara.

Pokial’ krém nepouzivate na oSetrenie rik, po pouziti krému Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g si vzdy
umyte ruky.

KoPko lieku Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém pouZivat’

Vas lekar vam povie, kol’ko krému Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g mate pouzivat’.
Zvyc¢ajna doba lieCby je az dva tyzdne. Pred dlh§im pouzivanim tohto lieku sa porad’te so svojim
lekarom.

Zlepsenie stavu vasej koze by ste mali spozorovat’ uz po niekol’kych ditioch pouzivania krému. Ak sa
vas stav nezlepsi do siedmich dni, prestante krém pouzivat’ a opét’ sa porad’te so svojim lekarom.

Zvycajne sa ma tento krém pouzivat’ dvakrat denne. Pouzivajte ho rano a vecer. Aby ste si
pripomenuli, Ze mate liek pouzit, mdze byt uZito¢né pouzit’ ho pri inej pravidelnej ¢innosti, ako je
napriklad Cistenie zubov.

Nepouzivajte tento liek pod okluzivne krytie (naplast’, obvéz alebo plienka u diet'ata). Riad’te sa
pokynmi svojho lekara.

Ak vam lekar povedal, aké mnoZzstvo krému mate pouzit, dodrziavajte toto odporucanie. V opacnom
pripade vam nasledujici navod pomdze pouzit’ spravne mnozstvo.

Ukazovakom (prvym prstom) mozete odmerat’, kol'’ko krému mate pouzit. Vytlacte krém z tuby
pozdlz ukazovaka od $picky prsta k prvému klbu. Toto mnozstvo krému je jedna jednotka merana
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Spickou prsta. V tabul’kach nizsie sa uvadza, kol’ko krému potrebujete na pokrytie roznych Casti tela.
Ak zistite, ze potrebujete o nieCo viac alebo menej krému, ako je uvedené, nemajte obavy, pretoze toto
je len vSeobecny navod. Ak krém pouzivate u diet’at’a, stale pouzite prst dospelého na stanovenie
jednotky meranej $pickou prsta.

Pre dospelych
Miesto aplikacie Obvykly pocet jednotiek krému meranych
$pickou prsta
Tvar a krk 2%
Zadna Cast’ trupu 7

Predna Cast’ trupu

Jedna horné koncatina (bez ruky)
Jedna ruka (obe strany)

Jedna doln4 koncatina (bez nohy)
Jedna noha

NN — (W[

Pre diet’a od 1 do 10 rokov:

Obvykly pocet jednotiek krému meranych $pi¢kou prsta
Miesto aplikacie Pre diet’a vo veku Pre diet’a vo veku Pre diet’a vo veku
1 -2 roky 3 — S rokov 6 — 10 rokov
Tvar a krk I§2) |§2) 2
Jedna horna koncatina 1% ) 2
a ruka
Jedna dolna koncatina ) 3 41
a noha
Predna Cast’ trupu 2 3 3%
Zadna cast’ trupu .
vratane zadku 3 37 >

Ak zabudnete pouzit’ lick Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém
Ak zabudnete pouzit tento liek, pouzite ho hned’, ako si spomeniete. Potom pouzite tento liek
v obvyklom case. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najcastejsim vedlajsim t¢inkom je svrbenie.

Dolezité vedlajsie u¢inky, na ktoré si treba davat’ pozor:

Ak mate ktorykol’'vek z nasledujtcich priznakov, musite okamzZite vyhPadat’ lekarsku pomoc.
MozZno mate alergicku reakciu.

- Mite problémy s dychanim.

- Zacénu vam trpnut’ alebo opuchat’ pery a usta.

- Opuchne vam tvar alebo hrdlo.

- Na koZi sa vam objavi zavazna vyrazka.

DalSie moZné vedPajsie ui¢inky:
Mo6zu sa vyskytnat aj d’al$ie mozné vedlajsie ucinky, ktoré st menej zavazné. O tychto priznakoch
informujte svojho lekara ¢o najskor.
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Menej casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- svrbiva vyrazka a zapal koze v oblasti, kde sa liek pouziva (kontaktna dermatitida),
- zhorSenie ekzému,

- pocit palenia koze,

- svrbenie koze,

- sucha koza,

- bolest” alebo podrazdenie koze v oblasti, kde sa liek pouziva.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sdb)

- zacervenanie koze,

- zihl'avka,

- vyrazka,

- opuch v oblasti, kde sa liek pouziva,

- zacervenanie koze v dosledku rozsirenia malych krvnych ciev.

Neznama castost’ (z dostupnych udajov)

- rozmazané videnie,

- reakcia po vysadeni lokalnych steroidov: Ak sa liek pouziva nepretrzite dlhsi ¢as, moze sa pri
nahlom ukonceni lieCby vyskytnut reakcia z vysadenia s niektorymi alebo vSetkymi
nasledujicimi priznakmi, ktoré sa mézu rozsirit’ aj mimo pdvodne oSetrovanej oblasti:
zacervenanie koze, pocit palenia alebo pichania, intenzivne svrbenie, olupovanie koze,
mokvajuce otvorené rany.

Je zname, ze steroidy spdsobuju nasledujiice vedl'ajsie uCinky, CastejSie sa objavuju pri dlhodobom

pouzivani:

- Vase nadoblicky mozu prestat’ spravne fungovat’. Priznakmi st inava, depresia a uzkost’

- Zvyseny tlak vo vnutri oka (priznakmi st bolest’ o¢i, zacervenané oci, znizené alebo
zahmlené videnie) alebo sivy zakal (priznakmi st zahmlené alebo rozmazané videnie)

- Stencenie koze.

- Kozna vyrazka so zapalom alebo opuchom (kontaktna dermatitida) alebo s vyrazkami ako pri
akné.

- Cervena vyrazka okolo ust (perioralna dermatitida).

- Vyskyt povrchovych zil alebo strii.

- Zacervenanie a zapal koze v oblasti nosa a lic (rosacea).

- Zacervenanie.

- Zvyseny rast chlpov na tele.

- Nadmerné potenie.

- Zosvetlenie farby pleti.

- Cervené krvné skvrny pod koZou.

Hlasenie vedlajSich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informdcii. Vedl'aj$ie t€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajSich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ lieck Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

- Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

- Nepouzity krém zlikvidujte 6 mesiacov po prvom otvoreni. Zapiste si datum prvého
otvorenia tuby do vyhradeného miesta na Skatuli.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém obsahuje

- Lieciva su kyselina fusidova a betametazon-valerat.
1 gram krému Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g obsahuje 20 mg kyseliny fusidovej a 1 mg
betametazonu (vo forme valeratu).

- Dalsie zlozky st makrogolcetostearyléter, cetylalkohol a stearylalkohol, chlorkrezol (pozri
cast’ 2 ,,Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol
a chlorkrezol®), tekuty parafin, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, biela vazelina, all-
rac-a-tokoferol, Cistend voda a hydroxid sodny.

Dolezité informécie o niektorych zlozkach lieku najdete na konci Casti 2 tejto pisomnej informacie.
Ako vyzera Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém a obsah balenia

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém je biely az sivobiely, jemny a homogénny krém v hlinikovej tube
s bielym kuzel'ovitym polyetylénovym skrutkovacim uzaverom.

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém sa dodava v tubach obsahujtcich 5 g, 15 g, 30 ga 60 g.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Laboratoires Bailleul S.A.
14-16 Avenue Pasteur
L-2310 Luxemburg
Luxembursko

Vyrobca

KYMOS, S.L.

Ronda de Can Fatjo 7B
Parque Tecnologico del Valles
Cerdanyola del Valles

08290 Barcelona

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Defucort 20 mg/g + 1 mg/g créme

Ceska republika Imaxema

frsko Fusidic acid/Betamethasone Bailleul 20 mg/g + 1 mg/g cream
Luxembursko Defucort 20 mg/g + 1 mg/g créme

Mad’arsko Metafuzin

Malta Cortofusin 20 mg/g + 1 mg/g Cream

Rumunsko Imaxema 20 mg/1 mg/g crema

Slovenska republika Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

Spanielsko Cortifusin 20 mg/g + 1 mg/g crema

Taliansko Imafusin

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2026.



