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Pisomna informéacia pre pouZivatela

IMACORT
10 mg/g + 2,5 mg/g + 5 mg/g krém

klotrimazol + hexamidiniumdiizetionat + prednizolonacetat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe 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 uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je IMACORT a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete IMACORT
Ako pouzivat IMACORT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat IMACORT

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR

1. Co je IMACORT a na &o sa pouZiva

IMACORT obsahuje tri lieciva: klotrimazol, hexamidiniumdiizetionat a prednizolonacetat. Patri
medzi kozné lieky. Uéinkuje proti plesniam, baktériam a zapalu.

Kombinécia lie¢iv okrem samotnej lieCby plesni potlaca svrbenie, zapalové a alergické reakcie
sprevadzajlce tieto infekcie a sucasne chrani zapalenu kozu pred d’alSou infekciou.

IMACORT sa pouziva na liecbu:

- plesnovych infekeii (mykoz) v akatnom (prudko prebiehajucom) a subakutnom (menej prudko
prebiehajucom) stadiu, ktoré su sprevadzané silnym zapalom najméa v medziprstovej oblasti
a Vv koznych zahyboch,

- erytrazmy (kozné ochorenie prejavujuce sa ostro ohrani¢enymi hnedavo ¢ervenymi Skvrnami
SO zriasenym Supinatym povrchom, ktoré sa vyskytuju hlavne na vnutornych plochach stehien),

- povrchovych hnisavych infekcii koze (pyodermia),

- infikovanych alebo infekciou ohrozenych ekzémov (napr. seboroicka dermatitida).

IMACORT je urceny pre dospelych a dospievajucich. U tehotnych a dojciacich Zien a deti sa moze
pouzit’ len vtedy, ak st na to obzvlast zavazné dovody.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete IMACORT

N epouzwajte IMACORT
ak ste alergicky na klotrimazol, hexamidiniumdiizetionat alebo prednizolonacetat alebo
na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate tuberkul6zne, syfilitické, virusové kozné infekcie,

- na vredy predkolenia,

- ak mate svrab (nékazliva kozna choroba spdsobena roztocom svrabovym, ktora sa prejavuje
silnym svrbenim),

- na miesta, kde sa po ockovani vyskytla reakcia.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat IMACORT, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

IMACORT sa nesmie nanasat’ na sliznice, na zalud’ penisu (glans penis), do oblasti o¢i a na o¢né
viecka (zvlast na o¢nu spojovku), ani do vonkajSieho zvukovodu pri poskodeni bubienka.

Tiez sa nesmie pouzivat’ na vel’ké plochy (viac ako 10 % plochy povrchu tela) alebo dlhsie Casové
obdobie (viac ako 1 tyzden). Nema sa nanasat’ pod okluzivne krytie (napr. naplasti, plienky).

Pri prvych priznakoch miestnej alebo celkovej alergickej reakcie alebo miestneho podrazdenia koze
lieCbu preruste.

Pokial sa stavy uvedené v tejto Casti u vas vyskytnt az v priebehu pouZzivania lieku, porad’te sa
S0 svojim lekarom.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Deti
U dojciat a malych deti musi lekar osobitne zvazit’ ddvkovanie a spdsob oSetrenia.

Iné lieky a IMACORT

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Doteraz sa nezaznamenalo, ¢i IMACORT ovplyviiuje
ucinok inych liekov alebo ¢i iné lieky ovplyviuji u¢inok IMACORTU.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

S0 svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotné a dojciace Zeny modzu tento liek pouzit’ len vtedy, ak st na to obzvlast’ zavazné dévody.

V takom pripade sa liek nesmie pouzivat’ na vel'ké plochy a porusent koZzu. Dojéiace matky si okrem
toho nemaju liek nanasat’ na hrudnik.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

IMACORT obsahuje butylhydroxyanizol (E 320). M6ze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnti dermatitidu) alebo podrazdenie o¢i a sliznic.

3. Ako pouzivat IMACORT

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

IMACORT sa nanasa na kozu. Presné davkovanie a dizku lie¢by uréi vzdy lekar.

Zvycajne sa zl'ahka natiera v tenkej vrstve 2-krat denne, najlepsie rano a vecer, po umyti a dokladnom
osuseni postihnutych miest. Spravidla sa pouziva do odoznenia aktitnych zapalovych priznakov
ochorenia. Potom nasleduje lie¢ba samotnym liekom proti plesniam alebo baktériam (t. j. bez obsahu
prednizolonu).

Ak nahodou diet’a pozije tento liek, porad’te sa s lekarom.

Pouzitie u deti
U doj¢iat a malych deti musi lekar osobitne zvazit’ davkovanie a sposob oSetrenia.
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Ak zabudnete pouzit IMACORT
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani IMACORTU sa m6zu vyskytnut’ nasledujuce vedlajsie ucinky:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- podrazdenie koze.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
- precitlivenost’ koze.

Nezname (z dostupnych udajov):
- rozmazané videnie.

Pri prvych priznakoch miestnej alebo celkovej alergickej reakcie alebo miestneho podrazdenia koze
liebu preruste a obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pri dlhodobej a nepretrzitej a nekontrolovanej aplikacii:

- stenCenie koze, teleangiektazia (trvalé rozsirenie vel'mi malych ciev v kozi, ktoré si potom
viditeI'né ako ¢ervené nitky), strie (trhlinky v kozi);

- nedaju sa vylucit celkové vedlajsie u¢inky sposobené vstrebavanim prednizolonu. V pripade
vyskytu vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, sa bezodkladne
obrat’te na svojho lekara.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat IMACORT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte IMACORT po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te
do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co IMACORT obsahuje

- Lieciva su klotrimazol, hexamidiniumdiizetionat a prednizolonacetat. 1 g krému obsahuje
10 mg klotrimazolu, 2,5 mg hexamidindiizetionatu a 5 mg prednizolonacetatu.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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- Pomocné latky su tekuty parafin, makrogolmonostearat 1500, glyceromakrogol-250-trioleat,
dimetikon 350, oktyldodekanol, butylhydroxyanizol (E 320), dihydrat edetanu disodného,
monohydrat kyseliny citrénovej, hydroxid sodny, ¢istena voda.

Ako vyzera IMACORT a obsah balenia
- Biely homogénny krém takmer bez zapachu Vv hlinikovej tube s uzdverom so zavitom.
- Obsah balenia: 20 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Laboratoires Bailleul S.A.

14-16 Avenue Pasteur

L-2310 Luxemburg
LUXEMBURSKO

Vyrobca

Thepenier Pharma & Cosmetics
Route Départementale 912

61400 Saint-Langis-les-Mortagne
FRANCUZSKO

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.



