Sp. zn. sukls262489/2023

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

(kyselina fusidova/betamethason valerat)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.
Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Imaxema a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Imaxema pouzivat
Jak se Imaxema pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Imaxema uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl

1. Co je Imaxema a k ¢emu se pouZiva

Imaxema obsahuje dva riizné typy 1é¢ivych latek. Jedna 1é¢iva latka se nazyva kyselina fusidova. Jedna se o typ
antibiotika. Druha latka se nazyva betamethason-valerat. Jedna se o typ kortikosteroidu (steroidu). Ob¢ latky
pusobi soucasné riznymi zplsoby.

Imaxema U¢inkuje tak, Ze:
* antibiotikum zabiji choroboplodné zarodky (bakterie), které zptisobuji infekce.
» kortikosteroid snizuje otok, zarudnuti nebo svédéni kuze.

Imaxema se pouziva k 1é¢be¢:
* stavll, kdy je klize zanicend (ekzém nebo dermatitida) a zasazena infekci nebo se miize infikovat
choroboplodnymi zarodky (bakteriemi) u dospélych a deti starSich 1 roku.

Pokud po 7 dnech nedojde ke zlepSeni, prestante krém pouZzivat a navstivte znovu lékare.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Imaxema pouZivat
NepouZivejte pripravek Imaxema

- k 1é¢be u kojencti do jednoho roku veku.

- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu fusidovou nebo betamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- k 1écbée infekci zpisobenych plisnémi, jako je napiiklad atleticka noha nebo dermatofytoza.

- k 1é¢be koznich onemocnéni zplisobenych virem, jako jsou opary nebo plané nestovice.

- k 1é¢be€ koznich onemocnéni zptisobenych pouze bakteriemi, jako jsou viidky nebo pupinky.

- k 1é¢be koznich onemocnéni zptisobenych tuberkulézou (TBC) nebo kapavkou.

- k 1é€bé onemocnéni zvaného perioralni dermatitida. Jedna se o cervenou skvrnitou vyrazku kolem tst
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nebo na bradé.
k 1é¢be kozniho onemocnéni zvaného riizovka (rosacea). Jedna se o zarudnuti a zanét v oblasti nosu a
tvaii. Pokud si nejste jisti, zeptejte se svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Imaxema se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Nepouzivejte dlouhodobg, nepietrzité (bez pieruseni), protoze tento pripravek obsahuje steroid.
Nepouzivejte krém na sebe nebo na dit¢ déle nez 2 tydny, aby se zabranilo vzniku rezistence bakterii
na antibiotikum a aby vam steroid nezpusobil nezadouci tcinky.

Dbejte zvysené opatrnosti, pokud budete pouzivat tento piipravek v blizkosti svych o¢i nebo oci ditéte.
Pokud se krém dostane do oka, mize to vést ke zvyseni tlaku v oku, coz miize zplsobit ztratu zraku
(glaukom).

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, kontaktujte 1ékate.

Vase nadledvinky mohou pfestat spravné fungovat. Pfiznaky jsou unava, deprese a tzkost. Ty lze
zvratit ukon¢enim pouzivani piipravku Imaxema.

Nepouzivejte nadmérné mnozstvi krému (fid’te se pokyny l€kaie).

Pouzivejte s opatrnosti na velké plochy pokozky, na obli¢ej a do koznich zahyb.

Nepouzivejte krém na ztencenou kuzi, kozni viedy, akné (pupinky) nebo do koznich zahybi (napf.
pod prsy, v oblasti tfisel nebo podpazi), na citlivé kozni Zily a svédéni genitalii a kone¢niku. Pokud
vam to 1ékar nedoporucil, nesmite krém pouzivat na oteviené rany nebo citliva mista, jako jsou nosni
dirky, usi, rty nebo genitalie.

Pokud se vas stav béhem pouzivani ptipravku zhorsi, lécbu okamzité ukoncete a porad’te se s
lékarnikem nebo 1ékafem. MliZe se jednat o alergickou reakci (pfiznaky mohou zahrnovat vyrazku,
sveédéni a/nebo otok ust, jazyka, obli¢eje a hrdla), infekci nebo vas stav vyzaduje jinou 1éCbu.

Pokud se u Vas kratce po ukoncéeni 1é¢by objevi recidiva (opétovné ptiznaky) onemocnéni, nezadinejte
krém/mast znovu pouzivat bez porady s lékarnikem nebo 1ékafem. Pokud se V4as stav zlepsil, ale pii
opétovném vyskytu zarudnuti piesahuje oblast ptivodniho oSetieni a mate pocit paleni, porad’te se pred

opétovnym zahajenim 1éCby s 1ékafem.
- Kortikosteroidy mohou oddalit cikatrizaci, tj. hojeni ktize.
- Nepouzivejte krém pod obvazy nebo obinadla (protoze to zvysuje uc€inek steroidd).

- Pokud budete pouzivat tento pripravek u ditéte, bud’te obzvlasté opatrni, protoze déti jsou na steroidy

citlivejsi.
- Davejte si pozor, pokud jste byli nebo jste nachylni k infekcim.

Déti
Nepouzivejte u déti mladsich 1 roku.

Dalsi 1écivé pripravky a Imaxema
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

- Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

- Pokud jste téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna; Imaxema krém se nema pouzivat
be&hem téhotenstvi, pokud vam tak nedoporucil Vas 1ékar.

- Pokud kojite; Imaxema krém mohou pouzivat Zeny, které koji, ale krém se nemé nanaset na prsa.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha strojii

Tento piipravek by nemél mit zddny vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud pocitite
jakykoli nezadouci ucinek, ktery by vam mohl branit v fizeni nebo pouzivani strojii, porad’te se se svym
lékatem.

Imaxema obsahuje cetostearylalkohol a chlorkrezol:

- Cetylstearylalkohol: Mlze zpUsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).
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- Chlorkrezol: Muize zpusobit alergické reakce.
Mate-li obavy z nékteré ze slozek tohoto ptipravku, zeptejte se, prosim, svého Iékate nebo 1ékarnika.
3. Jak se Imaxema pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékaifem nebo 1ékarnikem.

Jak nanaset pripravek Imaxema

Tento piipravek je uréen pouze k pouziti na vasi kizi nebo na ktzi ditéte. Nepolykejte ho. Nevkladejte ho do
téla.

Pted pouzitim ptipravku Imaxema si vzdy umyjte ruce.

Odstraiite uzavér. Pred prvnim pouzitim krému zkontrolujte, zda neni zapeceténi poruseno. Poté protlacte hrot
ve vicku skrz folii v tubé.

Naneste v tenké vrstve na postizena mista. Pokud vam 1ékar fekl, abyste jej pouZzili na oblicej, davejte velky
pozor, abyste se vyhnuli o¢im. Pokud se vam pfipravek do oka omylem dostane, ihned jej vyplachnéte studenou
vodou. Poté si oko vyplachujte, pokud je to mozné. Oko vas muze palit. Pokud za¢nete mit jakékoli problémy
se zrakem nebo vas bude bolet oko, neprodlené kontaktujte na svého I¢kaie.

Pokud krém nepouzivate k oSeteni rukou, vzdy si po pouziti pripravku Imaxema umyjte ruce.
Kolik pripravku Imaxema pouZzit

Lékat vam tekne, jaké mnoZzstvi pfipravku Imaxema mate pouzivat.
Obvykla doba 1écby je az dva tydny. Pfed delSim uzivanim tohoto pfipravku se porad’te s lékarem.

Zlepseni stavu pokozky byste méeli zaznamenat jiz po nékolika dnech pouzivani krému. Pokud po sedmi dnech
nedojde ke zlepSeni, prestaiite krém pouzivat a obrat’te se na svého 1ékate.

Obvykle se ma tento krém pouzivat dvakrat denn€. Pouzivejte ho rano a vecer. Abyste si pfipomnéli, Ze mate
krém nanést, miize vam pomoci, kdyz ho pouzijete pfi jiné pravidelné Cinnosti, napiiklad pfi Cisténi zubt.

Vyhnéte se pouiti tohoto piipravku pod okluzi (obvazem, obinadlem nebo plenkou na ditéti). Rid’te se radami
1ékarte.

Pokud vam lékaf tekl, jaké mnozstvi krému mate pouzit, dodrzujte tuto radu. Pokud ne, nasledujici navod vam
pomuze pouzit spravné mnozstvi.

Ukazovackem (prvnim prstem) mtizete odméfit, kolik krému mate pouzit. Vymacknéte krém z tuby podél
ukazovacku od $picky k prvnimu kloubu. Toto mnozstvi krému pfedstavuje jednu jednotku na Spicku prstu.
Nize uvedené tabulky ukazuji, kolik krému potiebujete na pokryti riznych ¢asti t€la. Pokud zjistite, Ze
potifebujete o néco vice nebo méné krému, nez je uvedeno, neznepokojujte se, protoze se jedna pouze o obecné
voditko. Pokud krém pouzivate u ditéte, pouZzijte k odméieni jednotky Spicky prstu prst dosp€lého.

Pro dospélé

Misto podani Obvykly pocet jednotek krému na Spicku prstu
Oblicej a krk 2%
Zadni ¢ast trupu 7
Piedni ¢ast trupu 7
Jedna paze (bez ruky) 3
Jedna ruka (ob¢ strany) 1




Jedna noha (bez chodidla) -

(o)}

Jedno chodidlo 2

Pro dité od 1 do 10 let:

Obvykly pocet jednotek krému na $picku prstu
Misto podani Pro dité ve véku 1-2 Pro dité ve véku 3-5 Pro dité ve véku 6-10 let
roky let
Oblicej a krk 1% 15 2
Jedna paze a ruka 15 2 2%
Jedna noha a chodidlo 2 3 4%
Predni Cast trupu 2 3 3%
Zadni ¢ast ,tful?u véetné 3 31 5
hyzdi

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Imaxema
Jestlize jste zapomnél(a) tento 1éCivy pripravek pouzit, pouzijte jej, jakmile si vzpomenete. Poté tento 1ék
pouzijte v obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Nejcastéjsim vedlejsim ti€inkem je svédéni.

Diilezité nezadouci ucinky, na které je tieba davat pozor:

Pokud se u vas objevi néktery z nasledujicich priznaki, musite urychlené vyhledat 1ékaiskou pomoc.
Miize se jednat o alergickou reakci.

- Mate potiZe s dychanim

- Vase rty a usta zacnou brnét nebo otékat.

- Otéka vam oblicej nebo hrdlo

- Na kiizi se vam objevi silna vyrazka.

Mozné nezadouci ucinky:
Mohou se vyskytnout i dal$i mozné nezaddouci ucinky, které jsou méné zavazné. M¢li byste o nich co
nejdiive informovat 1ékare.

Méng casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- Svédiva vyrazka a zanét klize v oblasti, kde se 1ék pouziva (kontaktni dermatitida).
- Zhorseni ekzému

- Pocit paleni ktize

- Svédéni kize

- Sucha pokozka

- Bolest nebo podrazdéni kiize v oblasti, kde se ptipravek pouziva.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

- Zc¢ervenani kuze

- Kopftivka

- Vyrazka

- Otok v oblasti, kde se 1¢k pouziva

- Zc¢ervenani kuize v disledku rozsifeni malych krevnich cév.

Frekvence vyskytu neni znama (z dostupnych udajii nelze urcit)
- Rozmazan¢ vidéni.




- Reakce na vysazeni lokalnich steroidti: Pii dlouhodobém a nepfetrzitém pouzivani se miize pii nahlém
ukonceni 1é€by objevit abstinencni reakce s nékterymi nebo vSemi nasledujicimi pfiznaky, které
mohou piesahovat piivodni oSetfenou oblast: zarudnuti ktize, pocit paleni nebo pichani, intenzivni
svédéni, olupovani kiize, mokvajici oteviené rany.

Steroidy zptisobuji nasledujici nezadouci uc€inky, které se Castéji objevuji pti dlouhodobém uzivani:

- Vase nadledvinky mohou prestat spravné fungovat. Pfiznaky jsou unava, deprese a tizkost.

- Zvyseni tlaku v oku (pfiznaky jsou bolest oka, zarudlé oko, zhorSené nebo zakalené vidéni) nebo Sedy
zakal (pfiznaky jsou zakalené nebo mlhavé vidéni).

- ZtenCeni klize

- Kozni vyrazka se zanétem nebo otokem (kontaktni dermatitida) nebo s pupinky jako akné.

- Cervena vyrazka kolem ust (perioralni dermatitida)

- Vyskyt povrchovych zilek nebo strii

- Zarudnuti a zanét oblasti nosu a tvaii (rizovka)

- Zarudnuti

- Zvyseny rust chloupkd na téle

- Nadmérné poceni

- Zesvétleni barvy pokozky

- Cervené krevni skvrny pod kiizi.

HlasSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkd miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Imaxema uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tubé za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

- Po 6 mésicich od prvniho otevieni zbytky krému zlikvidujte. Na ur¢ené misto na krabicce napiste
datum prvniho otevieni tuby.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Imaxema obsahuje
- Lécivymi latkami jsou kyselina fusidova a betamethason-valerat.
Jeden gram piipravku Imaxema obsahuje 20 mg kyseliny fusidové a 1 mg betamethasonu (jako valerat).
- Dalsimi slozkami jsou cetostearomakrogol lether, cetylstearylalkohol, chlorkresol (viz bod 2 ,Imaxema

obsahuje cetylstearylalkohol a chlorkresol); tekuty parafin, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
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bila vazelina, tokoferol alfa, Cisténa voda a hydroxid sodny.
Dulezité informace o n€kterych slozkach Vaseho 1éku najdete na konci bodu 2 této ptibalové informace.
Jak Imaxema vypada a co obsahuje toto baleni

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém je bily az témért bily, hladky a homogenni krém v hlinikové tubé s bilym
konickym polyethylenovym Sroubovacim uzaveérem.

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém se dodava v tubachpo 5 g, 15 g,30ga 60 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Laboratoires Bailleul S.A.
14/16 avenue Pasteur
L-2310 Lucemburk
Lucembursko

Vyrobce

KYMOS, S.L.

Ronda de Can Fatjo, 7B (Parque Tecnologico del Valles)
Cerdanyola del Valles

08290 Barcelona

Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Belgie Defucort 20 mg/g +1 mg/g créme

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

Italie Imafusin 20 mg/g + 1 mg/g crema

Irsko Fusidic acid/Betamethasone Bailleul 20 mg/g + 1 mg/g cream
Lucembursko Defucort 20 mg/g +1 mg/g créme

Mad’arsko Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

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

Rumunsko Imaxema 20mg/1mg/g crema

Slovensko Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g, krém

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 11. 2025.



