CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pimafucort, (10 mg + 10 mg + 3500 1.U.)/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram kremu zawiera 10 mg natamycyny (Natamycinum), 10 mg hydrokortyzonu
(Hydrocortisonum) i 3500 1.U. neomycyny (Neomycinum) w postaci siarczanu neomycyny.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Jeden gram kremu zawiera 2 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218) i 0,5 mg propylu
parahydroksybenzoesanu (E216).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie powierzchniowych chorob skory reagujacych na leczenie kortykosteroidami,
lecz nie wywotanych pierwotnym zakazeniem drobnoustrojami, ze wspotistniejacymi zakazeniami
wtornymi wywolanymi przez bakterie i grzyby wrazliwe na neomycyn¢ lub natamycyneg.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Niewielka ilo$¢ kremu nanosi si¢ na chorobowo zmieniong powierzchni¢ skory od 2 do 4 razy na
dobe. Produktu leczniczego Pimafucort nie nalezy stosowac dtuzej niz 14 dni.

Pimafucort w postaci kremu zaleca si¢ w leczeniu stanéw ostrych i podostrych, a takze zmian
zlokalizowanych w obrgbie skory owlosionej i fatdow skornych.

4.3 Przeciwwskazania

Choroby skory spowodowane pierwotnymi zakazeniami bakteryjnymi, zakazeniami wirusowymi,
pierwotnymi zakazeniami wywotanymi przez grzyby i drozdzaki oraz zarazeniami pasozytniczymi.
Choroby wrzodowe skory, rany, owrzodzenia podudzi, rany oparzeniowe.

Objawy niepozadane po miejscowym stosowaniu kortykosteroidow (posteroidowe okotowargowe
zapalenie skory, rozstgpy skorne).

Rybia tuska, mtodzienczy wyprysk stop, tradzik pospolity, tradzik rozowaty, krucho$¢ naczyn
krwiono$nych, zanik skory.

Nadwrazliwos$¢ na natamycyng, hydrokortyzon lub neomycyne, lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg Wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami oraz stosowania w okolicy oczu, poniewaz
dostanie si¢ kremu na spojowki moze by¢ przyczyng jaskry prostej lub zaémy podtorebkowe;.
Stosujac Pimafucort krem na rozlegte powierzchnie skory, u dzieci lub pod opatrunkiem okluzyjnym,
nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ zahamowania czynno$ci kory nadnerczy.

W wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow moga wystapic¢ zaburzenia
widzenia. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nicostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia,
nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze
naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR),
ktora notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

U os6b wrazliwych na neomycyne mozliwe jest wystapienie nadwrazliwosci na inne antybiotyki o
podobnej budowie chemicznej, takie jak kanamycyna, paromomycyna, gentamycyna i inne
antybiotyki aminoglikozydowe (nadwrazliwo$¢ krzyzowa).

Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania kremu i naktadania go na rany lub uszkodzong skorg,
z uwagi na teoretyczne ryzyko ototoksycznego i nefrotoksycznego dziatania neomycyny po jej

wchtonigciu do krazenia ogdlnego.

W przypadku nadkazenia lub nadmiernego wzrostu grzybow nalezy przerwac stosowanie produktu
leczniczego i wdrozy¢ inny sposéb leczenia.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu (E218) i propylu parahydroksybenzoesanu
(E216) produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na teoretyczne ryzyko, iz produkty do stosowania miejscowego zawierajgce neomycyng
moga wywierac ototoksyczne dziatanie na ptod, u kobiet w cigzy nie nalezy stosowac kremu
Pimafucort przez dhugi czas, na rozlegte powierzchnie skory, ani pod opatrunkiem okluzyjnym.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma danych na temat wptywu produktu Pimafucort na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nie wydaje si¢ jednak, aby mogl on wywiera¢ jakiekolwiek dziatanie
uposledzajace t¢ zdolnosc.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedtug malejacej czestosci wystgpowania: bardzo czesto
(=1/10); czesto (od >1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100); rzadko (od >1/10 000
do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie

dostepnych danych).

Zaburzenia endokrynologiczne
rzadko: zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
rzadko: zanik skory ze $cienczeniem skory, rozszerzenie drobnych naczyn krwiono$nych, plamica i
rozstepy skorne; zapalenie skory z objawami podobnymi do tradziku rézowatego i okotowargowe




zapalenie skory z zanikiem skory lub bez; ,,efekt z odbicia”, tj. nasilenie objawow choroby po
zaprzestaniu leczenia, co moze prowadzi¢ do uzaleznienia od miejscowego stosowania steroidow;
opOznienie procesu wyleczenia; odbarwienie skory; nadmierne owlosienie.

(Uwaga: Prawdopodobienstwo wystgpienia wymienionych powyzej ogolnych objawdw
niepozadanych miejscowo stosowanych kortykosteroidow jest znacznie mniejsze po stosowaniu
hydrokortyzonu, niz po stosowaniu silniej dziatajgcych kortykosteroidow).

Alergia kontaktowa na neomycyng.

Zaburzenia oka

bardzo rzadko: zwigkszenie ci$nienia §rodgatkowego, zwigkszone ryzyko wystapienia za¢my.
nieznana: nieostre widzenie

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania produktu leczniczego. Nie wydaje si¢ mozliwe
wchtonigcie toksycznej dawki neomycyny przez skore.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: stabo dziatajace kortykosteroidy w potaczeniu z antybiotykami do
stosowania w dermatologii.

kod ATC: DO7CA01

Mechanizm dziatania

Jedng z substancji czynnych produktu leczniczego Pimafucort jest hydrokortyzon, stabo dziatajacy
kortykosteroid o dziataniu przeciwzapalnym i obkurczajacym naczynia krwiono$ne. Hamuje on
reakcje zapalne i fagodzi objawy stanow zapalnych skory z towarzyszacym im czesto §wigdem skory,
bez leczenia choroby zasadniczej.

Pimafucort zawiera rbwniez neomycyne, antybiotyk o szerokim zakresie dziatania
przeciwbakteryjnego wobec bakterii Gram-dodatnich (np. Staphylococcus spp., Enterococcus spp.)
i Gram-ujemnych (np. Klebsiella spp., Proteus spp., Escherichia coli).

Poza hydrokortyzonem i neomycyng Pimafucort zawiera natamycyne, antybiotyk o dziataniu
grzybobojczym, zwlaszcza na drozdzaki z rodzaju Candida spp.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Natamycyna i neomycyna praktycznie nie wchlaniajg sie przez nieuszkodzong skore lub blony
Sluzowe. Neomycyna stosowana na uszkodzona skorg, rany lub owrzodzenia moze wchiania¢ sie

w niewielkim stopniu. Okoto 1% do 3% stosowanego miejscowo hydrokortyzonu wchiania si¢ przez
skorg.

W przypadku wyprysku na skérze wchtanianie jest okoto dwukrotnie wieksze, za§ w przypadku
ostrego zakazenia skory nawet pigciokrotnie wigksze. U dzieci wchianianie steroidow przez skore
zmniejsza si¢ z wiekiem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bez znaczenia klinicznego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian bezwodny
Emulgator F

Sorbitanu stearynian

Cetaceum

Decylu oleinian

Makrogolu 100 stearynian
Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba membranowa powlekana aluminium z nakretka.
Opakowanie zawiera 15 g kremu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LEO Pharma A/S
Industriparken 55



DK-2750 Ballerup
Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1917

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 sierpien 1977
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 lipiec 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



