Sp.zn. sukls176511/2018
Piibalova informace: informace pro pacienta

Pimafucort
krém, mast
hydrocortisonum/natamycinum/neomycinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek 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 Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Pimafucort a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pimafucort pouZivat
Jak se pripravek Pimafucort pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pimafucort uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Pimafucort a k ¢emu se pouZziva

Pripravek obsahuje tfi slozky:

-----

nekterych bakterii; natamycin, ktery brani ristu hub, zvlasté kvasinek.

Pripravek je indikovan u onemocnéni kiize, ktera reaguji na 1é€bu mistnimi kortikoidnimi p#ipravky a
kde se predpoklada druhotnd infekce bakteriemi, houbami nebo kvasinkami.

Pripravek Pimafucort krém je urcen k 1é€b¢€ kozniho onemocnéni v akutnim (prudce a rychle
probihajicim) nebo subakutnim (pomaleji probihajicim) stadiu, a to zvlasté ve kstici, na ochlupenych
Castech téla nebo v koznich zahybech.

Ptipravek Pimafucort mast je urCen pro ptipady chronickych, tj. dlouhotrvajicich koznich
onemocnéni, kde je kize suchd, se Supinami a prasklinami.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Pimafucort pouZzivat

NepouZivejte piipravek Pimafucort

- JestliZe jste alergicky(a) na hydrokortison, neomycin a natamycin nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

- Ptipravek Pimafucort neni uréen k 1é¢b¢ koZnich zanétt primarné zptisobenych viry nebo
parazity. Dale jej nelze aplikovat na rany, viedy, a na mista kiize postizena predchozi 1écbou
kortikoidy, jako jsou napf. perioralni dermatitida (zanétlivé postiZzeni pokozky okolo ust),
pajizévky nebo zeslabeni pokozky.

- Pripravek se nesmi aplikovat na ktizi postizenou akné nebo rizovkou.

- Pripravek Pimafucort nelze pouzivat na kiizi infikovanou bakteriemi necitlivymi na neomycin
nebo jind antibiotika ze skupiny tzv. aminoglykosidd.
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- Ptipravek se nesmi aplikovat do ucha pii prodéravéném usnim bubinku a do okoli o¢i, aby se
vyloucilo zaneseni na o¢ni spojivku.

Upozornéni a opatieni

- Pted pouzitim ptipravku Pimafucort se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Lék neni urcen k 1é€be€ koznich zanétl primarné zptisobenych bakteriemi nebo houbami. Lécba
timto pitipravkem vyZzaduje pravidelné navstévy u lékare za ucelem kontroly ustupu
onemocnéni. Pfi ndhodném poziti piipravku ditétem se okamzité porad’te s I€karem.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého 1ékate.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pimafucort
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

U téhotnych a kojicich Zen lze ptipravek podavat, jen v ptipad€ nutnosti. Je tfeba se vyhnout zvlaste
dlouhodobému pouzivani na vétsi plochy a pti prekryti folii ¢i obvazem a u kojicich zvlasté aplikaci
na prsa. Téhotné a kojici Zeny mohou piipravek pouzivat jen pod peclivou kontrolou lékare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neocekava se, ze by mél ptripravek Pimafucort vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

Piipravek Pimafucort obsahuje
Pripravek Pimafucort krém obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou zpisobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné).

3. Jak se pripravek Pimafucort pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokyni svého lékare nebo 1ékarnika. Obvykle se malé
mnoZzstvi pfipravku nanasi 2 x az 4 x denn¢ na postizené misto. Lécba by zpravidla neméla trvat déle
nez 14 dni.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Pimafucort
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestala pripravek Pimafucort pouZivat
Neprerusujte 1éCbu bez piedchozi konzultace s 1ékafem. Piiznaky se mohou vratit,
pokud prestanete ptipravek pouzivat prili§ brzy.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Na pocatku 1é¢by mize dojit k mirnému zhorSeni onemocnéni, které vsak neni
divodem k preruseni 1é¢by. Pripravek je obvykle dobfe snasen, ale mohou se objevit nasledujici
nezadouci G¢inky:

Vzacne nezadouct ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 000 pacientit a méné nez u 1z 1000

pacientit)

- ztenceni klize, teCkovité krvaceni do kiize, zvyraznéni drobnych koznich cévek, pajizévky,
ruzovka, vyblednuti kiize, zvySeny rist chluptl, perioralni dermatitida

- potlaceni funkce nadledvin
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Velmi vzacné nezadouct ucinky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 000 pacientit)
- zaneseni do o¢i miize zpusobit vznik zeleného nebo Sedého zakalu

Neni znamo (z dostupnych udajiui nelze urcit)
- rozmazané vidéni.

Ztidka muze dojit k reakci z ptecitlivélosti na hydrokortison, neomycin nebo natamycin. Podani do
ucha pfi prodéravélém bubinku miize mit za nasledek poSkozeni sluchu.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Pimafucort uchovavat

Pimafucort krém: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Pimafucort mast: Uchovavejte pfi teplote do 25 °C.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP (zkratka
pouzivana pro dobu pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Pimafucort obsahuje

Krém:

- Lécivymi latkami jsou hydrocortisonum 10 mg, natamycinum 10 mg, neomycinum 3,5 mg (jako
neomycini sulfas) v 1 g krému.

- Pomocnymi latkami jsou natrium—citrat , emulgator, sorbitan-stearat, ume¢la vorvanovina, decyl-
oleat, makrogol-100-stearat, methylparaben, propylparaben, ¢isténa voda.

Mast:

- Lécivymi latkami jsou hydrocortisonum 10 mg, natamycinum 10 mg, neomycinum 3,5 mg (jako
neomycini sulfas) v 1 g masti.

- Pomocnou latkou je polyethylenova mast.

Jak pripravek Pimafucort vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek je dodavan v hlinikovych tubach s polyetylénovym Sroubovacim uzavérem obsahujicich
15 g krému nebo masti. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
LEO Pharma A/S
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dénsko

Vyrobce

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Nizozemsko

Nebo

Temmler Italia S.r.l.
Via delle Industrie 2
20061 Carugate (MI)
Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 8. 2018.
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