Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pimafucort, (10 mg + 10 mg + 3500 1.U.)/g, mas¢
(Natamycinum + Hydrocortisonum + Neomycinum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pimafucort i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pimafucort
Jak stosowac lek Pimafucort

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pimafucort

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pimafucort i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pimafucort w postaci masci zawiera hydrokortyzon, natamycyne i neomycyne.

Hydrokortyzon jest stabo dziatajacym kortykosteroidem o dziataniu przeciwzapalnym

i obkurczajacym naczynia krwiono$ne. Hamuje on reakcje zapalne i tagodzi objawy stanéw zapalnych
skory z towarzyszacym im czesto swigdem skory, bez leczenia choroby zasadniczej.

Lek zawiera réwniez neomycyng, 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 neomycyna Pimafucort mas¢ zawiera natamycyne, antybiotyk o dziataniu
grzybobojczym, zwlaszcza wobec drozdzakéw z rodzaju Candida spp.

Pimafucort jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu powierzchniowych choréb skory
odpowiadajacych na leczenie kortykosteroidami, lecz nie wywotanych pierwotnym zakazeniem
drobnoustrojami, ze wspotistniejagcymi zakazeniami wtornymi wywolanymi przez bakterie i grzyby
wrazliwe na neomycyng¢ lub natamycyne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pimafucort

Kiedy nie stosowac leku Pimafucort

- jesli u pacjenta wystepuja choroby skory spowodowane pierwotnymi zakazeniami
bakteryjnymi, zakazeniami wirusowymi, pierwotnymi zakazeniami wywotanymi przez
grzyby i drozdzaki oraz zakazeniami pasozytniczymi,



- jesli u pacjenta wystepujg choroby wrzodowe skory, rany, owrzodzenia podudzi, rany
oparzeniowe; objawy niepozadane po miejscowym stosowaniu kortykosteroidow
(posteroidowe okotowargowe zapalenie skory, rozstepy skorne);

- jesli u pacjenta wystepuja: rybia tuska, mtodzienczy wyprysk stop, tradzik pospolity, tradzik
rézowaty, krucho$¢ naczyn krwiono$nych, zanik skory;

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pimafucort nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami oraz stosowania w okolicy oczu, poniewaz dostanie si¢ masci
na spojowki moze by¢ przyczyng jaskry prostej lub zaémy podtorebkowe;.

Stosujac lek Pimafucort na rozleglte powierzchnie skory, u dzieci lub pod opatrunkiem okluzyjnym,
nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ zahamowania czynnosci kory nadnerczy.

U o0s6b wrazliwych na neomycyne mozliwe jest wystapienie nadwrazliwos$ci na inne antybiotyki o
podobnej budowie chemicznej, takie jak kanamycyna, paromomycyna, gentamycyna i inne
antybiotyki amino glikozydowe (nadwrazliwo$¢ krzyzowa).

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku i naktadania go na rany lub uszkodzong skorg, z uwagi
na teoretyczne ryzyko ototoksycznego i nefrotoksycznego dziatania neomycyny po jej wchtonieciu do
krazenia ogolnego.

W przypadku nadkazenia lub nadmiernego wzrostu grzybow nalezy przerwaé stosowanie leku i
wdrozy¢ inny sposéb leczenia.

Jesli w czasie leczenia u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Pimafucort a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na teoretyczne ryzyko, iz leki do stosowania miejscowego zawierajgce neomycyng moga
wywiera¢ ototoksyczne dziatanie na ptdd, u kobiet w cigzy nie nalezy stosowaé leku Pimafucort na
rozlegte powierzchnie skory, przez dtugi czas ani pod opatrunkiem okluzyjnym.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma danych na temat wptywu leku Pimafucort na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nie wydaje si¢ jednak, aby lek mogt wywierac¢ jakiekolwiek dziatanie uposledzajace t¢
zdolnos¢.

3. Jak stosowaé lek Pimafucort



Ten lek nalezy zawsze stosowaé wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Niewielka ilo$¢ masci zwykle nanosi si¢ na chorobowo zmieniong powierzchni¢ skoéry od 2 do 4 razy
na dobg. Leku Pimafucort nie nalezy stosowac dtuzej niz 14 dni.
Pimafucort mas¢ zaleca si¢ w leczeniu zmian skornych z towarzyszacym wysuszeniem, ztuszczeniem
lub pekaniem skory, zwlaszcza w tojotokowym zapaleniu skory.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pimafucort mas¢
Brak doniesien na temat przedawkowania leku. Nie wydaje si¢ mozliwe wchioniecie
toksycznej dawki neomycyny przez skore.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1000 0s6b):

- zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy;

- zanik skory ze $cienczeniem skory;

- rozszerzenie drobnych naczyn krwionosnych;

- plamica;

- rozstepy skorne;

- zapalenie skory z objawami podobnymi do tradziku rézowatego;

- okotowargowe zapalenie skory z zanikiem skory lub bez zaniku skory;

- ,,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;

- alergia kontaktowa na neomycyn¢

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
- Zwigkszenie ci$nienia $rodgatkowego;
- zwigkszenie ryzyka wystapienia zaCmy

Dziatania niepozadane, ktorych czestos¢ wystepowania jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):
- nieostre widzenie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pimafucort

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i tubie po: {EXP}.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pimafucort

- Substancjami czynnymi leku sg natamycyna, hydrokortyzon i neomycyna w postaci
siarczanu neomycyny. Jeden gram masci zawiera 10 mg natamycyny, 10 mg hydrokortyzonu i
3500 1.U. neomycyny w postaci siarczanu neomycyny.

- Pozostale skladniki to podloze masciowe (zawierajace parafing cieklg oraz 5% polietylen).

Jak wyglada lek Pimafucort i co zawiera opakowanie
Pimafucort mas¢ jest koloru biatego do lekko zottego.
Opakowanie zawiera 15 g masci.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny:

LEO Pharma A/S
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dania

Wytworca:

1. Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holandia

2. Temmler Italia S.R.L.
Via Delle Industrie 2
20061 Carugate (MI)
Wiochy

3. Prodlekpol Sp. z 0.0.
ul. Chetmzynska 249
04-458 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

LEO Pharma Sp. z o.0.

Ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel: 22 244 18 40



Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2018



