Sp. zn. sukls262489/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram krému obsahuje 20 mg kyseliny fusidové a 1 mg betamethasonu (coz odpovida 1,214 mg
betamethason-valeratu).

Pomocné latky se znamym uc¢inkem: obsahuje 72 mg/g cetylstearylalkoholu a 1 mg/g chlorkresolu._

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém.

Bily az téméf bily, hladky, homogenni krém.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K 1é¢bé zanétlivych dermatdz, kde je pritomna nebo je pravdépodobna bakterialni infekce (viz bod 5.1).
Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém je indikovan u dospélych a déti starSich 1 roku.

Je tfeba vzit v iivahu oficialni pokyny tykajici se spravného pouZzivani antibakterialnich latek.

4.2  Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Aplikuje se malé mnozstvi na postizené misto dvakrat denné, dokud nedojde k uspokojivé reakci. Jedna lécebna

kara obvykle nema presahnout 2 tydny.

Pediatricka populace
Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém je kontraindikovan u déti do 1 roku (viz bod 4.3).

Zpusob podani

Kozni podani.

Malé mnozstvi ptipravku se nanasi v tenké vrstvé na postizené misto dvakrat denn¢, dokud nedojde k
uspokojivé reakci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na kyselinu fusidovou nebo betamethason nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

Vzhledem k obsahu kortikosteroidu je Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém kontraindikovan u nasledujicich stav:
- Kojenci do jednoho roku véku



- Systémové mykotické infekce

- Primarni kozni infekce zptisobené plisnémi, viry nebo bakteriemi, bud’ nelé¢ené nebo nekontrolované
vhodnou 1é¢bou (viz bod 4.4).

- Kozni projevy v souvislosti s tuberkul6zou nebo syfilis, bud’ nelé¢ené nebo nekontrolované vhodnou
terapii.

- Akné vulgaris

- Perioralni dermatitida a rosacea.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Systémovéa absorpce

Je tfeba se vyhnout dlouhodobé nepftetrzité lokalni 1écbé pripravkem Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém. V
z4vislosti na misté aplikace je tfeba pfi 16cbé piipravkem Imaxema vzdy zvazit moznou systémovou absorpci
betamethason-valeratu.

Je tieba se vyhnout aplikaci velkého mnozstvi, pouziti okluze a dlouhodobé 1écbé (viz bod 4.8).
Je tfeba se vyhnout kontaktu s otevienymi ranami a sliznicemi.

Vzhledem k pfitomnosti kortikosteroidu je tfeba se vyhnout pouziti pfipravku Imaxema u téchto stavii: kozni
viedy, citlivé kozni zily a perianalni a genitalni pruritus.

Lokalni o¢ni u€inky

Vzhledem k obsahu kortikosteroidu se ma Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém pouzivat opatrné v blizkosti o¢i. Je
tfeba zabranit vniknuti pfipravku Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krému do o¢i (viz bod 4.8).

Pokud se ptipravek dostane do oka, muze dojit ke vzniku glaukomu.

Zvyseny nitroo¢ni tlak a glaukom se mohou objevit také po lokalnim pouziti steroidt v blizkosti o¢i, zejména
pii dlouhodobém pouzivani u pacientl s predispozici ke vzniku glaukomu.

Poruchy zraku
Pti systémovém a lokalnim pouzivani kortikosteroidi mohou byt hlaSeny poruchy zraku. Pokud se u pacienta

objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, je tieba zvazit odeslani pacienta k
oftalmologovi, aby zhodnotil mozné pficiny, které mohou zahrnovat kataraktu, glaukom nebo vzacna
onemocneéni, jako je centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), kterd byla hlaSena po pouziti systémovych a
lokalnich kortikosteroidi.

Suprese ¢innosti nadledvin
Po systémové absorpci lokalnich kortikosteroidii mize dojit k reverzibilni supresi osy hypotalamus-hypofyza-
nadledviny (HPA).

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém ma byt u déti pouzivan s opatrnosti, protoze pediatri¢ti pacienti mohou byt
vice nez dospéli nachylnéjsi k supresi HPA osy vyvolané lokalnimi kortikosteroidy a ke vzniku Cushingova
syndromu.

Kozni reakce
Pripravek Imaxema ma byt pouzivan s opatrnosti na velkych plochach kiize, na obliceji a v koznich zahybech.

Po dlouhodobé¢ 1é¢be silnymi lokéalnimi steroidy se mohou objevit atrofické zmény na obliceji a v mensi mife i
na jinych ¢astech téla.

Kortikosteroidy zpomaluji cikatrizaci.

Riziko reakci z vysazeni lokalnich steroidi

Dlouhodobé nepretrzité nebo nevhodné pouzivani lokdlnich steroidi miize mit za nasledek vznik rebound
vzplanuti po ukonceni 1é¢by (syndrom z vysazeni lokalnich steroidl). Miize se vyvinout zavazna forma
rebound vzplanuti, ktera ma podobu dermatitidy s intenzivnim zarudnutim, palenim a/nebo svédénim,
deskvamaci klize a mokvajicimi pustulami, které se mohou rozsifit i mimo oblast ptivodni 1écby. Je
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ptipadé nahlého preruseni pouzivani po dlouhodobém pouzivani. To 1ze minimalizovat postupnym
vysazovanim 1é¢by nebo nahrazenim mén¢ u¢innym kortikosteroidem.

Pokud se stav béhem nékolika dnti az tydni po tspésné 1écb€ znovu objevi, je tfeba mit podezieni na
abstinenc¢ni reakci.

Opakovand aplikace ma byt provadéna s opatrnosti a v téchto ptipadech se doporucuje posouzeni odbornym
1ékatem nebo zvazeni jiné moznosti 1€cby, pokud je to vhodné.

Bakterialni rezistence

Pti lokalnim pouziti kyseliny fusidové byla hlaSena bakterialni rezistence. Stejné€ jako u vSech antibiotik mize
dlouhodobé nebo opakované uzivani kyseliny fusidové zvysit riziko vzniku rezistence na antibiotika. Omezeni
lokalni 1é¢by kyselinou fusidovou a betamethason-valeratem na maximalné 14 dni nepfetrzité minimalizuje
riziko vzniku rezistence.

Tim se také pfedchdzi riziku, Ze by imunosupresivni u¢inek kortikosteroidu mohl maskovat ptipadné priznaky
infekci zptisobenych bakteriemi rezistentnimi na antibiotika.

Vzhledem k obsahu kortikosteroidu s imunosupresivnim u¢inkem mtize byt Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém
spojen se zvySenou ndchylnosti k infekcim, zhorSenim stavajici infekce a aktivaci latentni infekce. Pokud se
infekci nedafi zvladnout lokalni 1écbou, doporucuje se piejit na systémovou 1é¢bu (viz bod 4.3).

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem:

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém obsahuje jako pomocné latky cetylstearylalkohol a chlorkresol.
Cetylstearylalkohol miZe zptisobit mistni kozni reakce (napft. kontaktni dermatitidu) a chlorkresol mtize
zpusobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Kyselina fusidova:

Systémova expozice kyseliny fusidové je zanedbatelna a studie na zvitfatech neprokdzaly teratogenni Gc¢inky,
proto se zadné Gcinky na téhotenstvi neocekavaji,.

Betamethason-valerat:

Udaje o podavani lokalniho betamethason-valeratu u téhotnych Zen nejsou k dispozici nebo jsou omezené.
Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém nema byt pouzivan béhem téhotenstvi, pokud to neni jednoznacné nezbytné.

Kojeni

Systémova expozice lokalné aplikované kyseliny fusidové a betamethason-valeratu na omezenou oblast ktize
kojici zeny je zanedbatelna, a proto nejsou ocekavany zadné ucinky na kojeného novorozence/dit¢. Imaxema
20 mg/g + 1 mg/g krém Ize pouzivat béhem kojeni, ale doporucuje se vyhnout se aplikaci Imaxema 20 mg/g +
1 mg/g krému na prsa.

Fertilita
Neexistuji zadné klinické studie s Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krémem tykajici se plodnosti.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Odhad cetnosti nezadoucich u¢inkl je zalozen na souhrnné analyze udaji z klinickych studii a spontannich
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hlaseni.
Nejcastéji hlaSenym nezadoucim u€inkem béhem 1éCby je pruritus.

Nezéadouci ucinky jsou uvedeny podle MedDRA tfid organovych systémii (SOC) a jednotlivé nezddouci ucinky
jsou uvedeny od nejéastéji hlasenych. V ramci kazdé skupiny Cetnosti jsou nezddouci ucinky uvedeny v poradi s
klesajici zavaznosti.

Velmi casté >1/10

Casté >1/100 az <1/10

Mén¢ casté >1/1000 az <1/100

Vzacné >1/10 000 az <1/1000

Velmi vzacné <1/10 000

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Méné Casté: Precitlivélost”
Poruchy oka
Neni znamo: Rozmazané vidéni (viz bod 4.4)

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Méné Easté: Kontaktni dermatitida”
Ekzém (zhorSeni stavu)
Pocit paleni kize

Pruritus
Sucha pokozka
Vzacné: Erytém
Koptivka
Vyrazka (v€etn€ erytematozni a generalizované
vyrazky)
Neni znamo Reakce z vysazeni lokalnich steroidt**
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Mén¢ Casté: Bolest v mist¢ aplikace
Podrazdéni mista aplikace
Vzécné: Vezikuly v misté€ aplikace

Otok v mist¢ aplikace
* Cetnost se odhaduje podle postmarketingovych zkusenosti.

** Reakce z vysazeni lokalnich steroidii: reakce souvisejici s dlouhodobym nebo nevhodnym pouzivanim, které
mohou presahovat plvodné oSetfenou oblast (zarudnuti kize, pocit paleni a/nebo mravenceni, svédéni,
deskvamace ktize, mokvajici pustuly).

Mezi systémové nezadouci UCinky kortikosteroidii, jako je betamethason-valerat, patfi suprese nadledvin,
zejména pii dlouhodobém lokalnim podavani (viz bod 4.4).

Mezi kozni nezadouci u€inky silnych kortikosteroidli patfi: atrofie, dermatitida (vcetné kontaktni dermatitidy a
akneiformni dermatitidy), perioralni dermatitida, kozni strie, teleangiektazie, rosacea, erytém, hypertrichoza,
hyperhidroza a depigmentace.

Pii dlouhodobém pouzivani lokalnich kortikosteroidti se miize objevit ekchyméza. Uginky tiidy kortikosteroida
byly u pfipravku Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém hlaSeny vzacné, jak je popsano v tabulce Cetnosti vyse.

Pediatricka populace
Ve srovnani s dospélymi jsou déti vystaveny vysSimu riziku lokalnich a systémovych nezadoucich G¢inkt
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lokalnich kortikosteroidii (viz bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hl43eni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim webového formulare

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Pro lokaln¢ aplikovanou kyselinu fusidovou nejsou k dispozici zadné informace tykajici se moznych piiznakl a
projevu predavkovani. Po lokalni aplikaci kortikosteroidti ve velkém mnozstvi a po dobu delsi nez tfi tydny se
muze vyvinout Cushingiiv syndrom a adrenokortikalni insuficience.

Systémové nasledky predavkovani 1é¢ivymi latkami po nahodném peroralnim poziti jsou nepravdépodobné.
Mnozstvi kyseliny fusidové v jedné tub¢ ptipravku Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém nepiesahuje peroralni
denni davku systémové 1écby. Jednorazové peroralni predavkovani kortikosteroidy predstavuje ziidkakdy
klinicky problém.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, siln¢€ u¢inné, kombinace s antibiotiky,
ATC kod: DO7C CO1.

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém kombinuje silny lokalni antibakterialni u€inek kyseliny fusidové s
antiflogistickymi a antiprurigindznimi G¢inky betamethason-valeratu.

Kyselina fusidova a jeji soli se rozpousti v tucich a ve vod¢, vykazuji silnou povrchovou aktivitu a neobvyklou
schopnost pronikat neporusenou kizi. Koncentrace 0,03 - 0,12 mcg/ml inhibuji témét vS§echny kmeny
Staphylococcus aureus. Pti lokalni aplikaci je kyselina fusidova ucinna proti streptokokiim, korynebakteriim,
neiseriim a nékterym klostridiim.

Betamethason-valerat je silny lokalni kortikosteroid rychle u¢inny u téch zanétlivych dermatdz, které na tuto
formu lécby obvykle reaguji.

Rezistence

U bakterie S. aureus byly popsany dva hlavni typy mechanismu rezistence. Prvni je zplisobena mutacemi v
misté vazby kyseliny fusidové na EF-G (fusA) a druha zahrnuje horizontalni ziskani determinanti kédujicich
determinanty rezistence typu FusB (fusB a fusC), které se vazou na EF-G.

Vzhledem k jedine¢né molekularni struktufe a odlisnému zptisobu t¢inku kyseliny fusidové cilova zkiizena
rezistence s jinymi tfidami antibakterialnich latek nebyla zjisténa.

Hrani¢ni hodnoty pfi testovani citlivosti

Hrani¢ni hodnoty pfi testovani citlivosti relevantni pro lokaln¢ podavanou kyselinu fusidovou nelze stanovit a

neexistuji zadné klinické hrani¢ni hodnoty.

EUCAST stanovil epidemiologické hrani¢ni hodnoty (ECOFF) pro kyselinu fusidovou pro nékteré citlivé

bakterie a tyto jsou uvedeny v seznamu: <https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-
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concentration-mic-breakpoints_en.xlsx>.

Prevalence ziskané rezistence se muze u nékterych druhi lisit v zavislosti na zemépisné poloze a ¢ase. Proto je
uzitecné mit informace o prevalenci mistni rezistence, zejména pro 1écbu zdvaznych infekci. Takové udaje
mohou pouze naznacit pravdépodobnost s jakou bude bakterialni kmen citlivy na dané antibiotikum.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou k dispozici zddné udaje, které by definovaly farmakokinetiku pfipravku Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g
krém po lokalnim podani u ¢loveéka. Studie in vitro vSak ukazuji, ze kyselina fusidova mtize pronikat
neporuSenou lidskou ktizi. Stupen pronikani zavisi na faktorech, jako je délka expozice kyseliny fusidové a stav
pokozky. Kyselina fusidova se vylucuje hlavné zluci a jen méalo mo¢i.

Betamethason se po lokdlnim podéani vsttebava. Stupeil absorpce zdvisi na riznych faktorech, véetné stavu

kaze, mista aplikace a aplikace na velké plochy ktize a pod okluzivni obvazy. Betamethason je metabolizovan
prevazné v jatrech, ale v omezené mife také v ledvindch, a neaktivni metabolity jsou vylu¢ovany moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Studie kortikosteroidil u zvifat prokazaly reprodukéni toxicitu (napf. rozstép patra, malformace kostry, nizka
porodni hmotnost).

Posouzeni rizika pro zivotni prostfedi ukazalo, ze betamethason miize piedstavovat riziko pro vodni prostiedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Cetostearomakrogol
Cetylstearylalkohol

Chlorkrezol

Tekuty parafin

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Bila vazelina

(obsahuje tokoferol-alfa)

Cisténa voda

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
Neotevieny obal: 3 roky.

Po prvnim otevieni obalu: 6 mésict.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.


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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vnitiné lakovand hlinikova tuba se zapeceténym bilym konickym polyethylenovym uzavérem, obsahujici bud’
5g,15g,30 gnebo 60 g krému.

Velikost baleni: 1 tubapo 5 g, 15 g, 30 g nebo 60 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Tento 1€écivy piipravek miize predstavovat riziko pro Zivotni prostiedi. (Viz bod 5.3).

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires Bailleul S.A.

14/16 avenue Pasteur

L-2310 Lucemburk

Lucembursko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

46/462/23-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
11.11.2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.11. 2025



