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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g crema
(acid fusidic/valerat de betametazonad)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect

Ce este Imaxema si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Imaxema
Cum sa utilizati Imaxema

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Imaxema

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Imaxema si pentru ce se utilizeaza

Imaxema contine doua tipuri diferite de medicamente. Un medicament se numeste acid fusidic. Este un tip de
antibiotic. Celalalt medicament se numeste valerat de betametazona. Este un tip de corticosteroid (steroid).
Cele doud medicamente actioneaza in acelasi timp, in moduri diferite.

Imaxema actioneaza prin:
. Antibioticul care ucide germenii (bacteriile) care provoaca infectii.
. Corticosteroidul reduce orice umflaturd, roseatd sau mancarime a pielii.

Imaxema este utilizat pentru a trata:
° Afectiuni in care pielea este inflamatd (eczema sau dermatitd) si infectatd sau poate fi infectatd de
germeni (bacterii), la adulti si copii cu varsta de peste 1 an.

Daca nu exista nicio imbunatatire dupa 7 zile, trebuie sa intrerupeti utilizarea cremei si sa va adresati din nou
medicului dumneavoastra.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Imaxema

Nu utilizati Imaxema

- Pentru tratarea sugarilor cu varsta sub un an.

- Daci sunteti alergic la acid fusidic sau betametazona sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- Pentru tratarea infectiilor cauzate de o ciuperca, cum ar fi piciorul atletului sau pecingine.

- Pentru a trata o afectiune a pielii cauzatd de un virus, cum ar fi afte sau varicela.

- Pentru a trata afectiunile pielii cauzate numai de bacterii, cum ar fi furuncule sau cosuri.




Pentru tratarea afectiunilor pielii cauzate de tuberculoza (TB) sau sifilis.

Pentru a trata acneea vulgara.

Pentru a trata o afectiune numita dermatita periorald. Aceasta este o eruptie rosie, cu pete in jurul gurii
sau bérbiei.

Pentru a trata o afectiune a pielii numita rozacee. Aceasta apare ca roseata si inflamatie pe nas si obraji.
Adresati-va medicului dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Imaxema adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului.

Copii

Nu utilizati pentru o perioada lunga de timp, continuu (fara oprire), deoarece acest medicament contine
un steroid. Nu utilizati crema pe dumneavoastra sau pe un copil pentru mai mult de 2 sdptaimani, pentru
a evita ca bacteriile sd devina rezistente la antibiotic si pentru a evita ca steroidul sa va provoace reactii
adverse.

Aveti grija deosebita daca intentionati s utilizati acest medicament in apropierea ochilor dumneavoastra
sau a ochilor unui copil. Daca crema ajunge 1n ochi, aceasta poate duce la cresterea presiunii n ochi,
ceea ce poate cauza pierderea vederii (glaucom).

Contactati-l pe medicul dumneavoastra daca aveti vederea incetosata sau alte tulburdri de vedere.
Glandele suprarenale pot inceta sa functioneze corect. Semnele sunt oboseala, depresia si anxietatea.
Acest lucru poate fi inversat prin oprirea utilizarii Imaxema.

Nu utilizati o cantitate mare de crema (urmati instructiunile medicului dumneavoastra).

Utilizati cu prudenta pe zonele extinse ale pielii, pe fata si in pliurile pielii.

Nu utilizati crema pe 1n zonele cu piele subtire, ulcere cutanate, acnee (pete) sau in pliurile pielii (de
exemplu, sub sani, zona inghinala sau axile), vene vulnerabile ale pielii si In caz de mancarime perianala
si genitala. Cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a recomandat acest lucru, nu trebuie
sa utilizati crema pe rani deschise sau pe zone sensibile, cum ar fi narile, urechile, buzele sau organele
genitale.

Daca starea dumneavoastra se agraveaza in timpul utilizarii, opriti imediat tratamentul si adresati-va
unui farmacist sau unui medic. Este posibil si aveti o reactie alergica (semnele pot include eruptii pe
piele, mancarime si/sau umflare a gurii, limbii, fetei si gatului), sd aveti o infectie sau afectiunea
dumneavoastra necesitd un tratament diferit.

Daca afectiunea reapare la scurt timp dupa intreruperea tratamentului, nu reincepeti sa utilizati crema
fara a discuta cu un farmacist sau un medic. Dacé afectiunea dumneavoastra s-a remis, dar la reaparitie
roseata se extinde dincolo de zona de tratament initiala si aveti o senzatie de arsurd, va rugam sa solicitati
sfatul medicului inainte de a reincepe tratamentul.

Corticosteroizii pot intarzia cicatrizarea, adica vindecarea pielii.

Nu utilizati crema sub bandaje sau pansamente (deoarece acest lucru creste actiunea steroizilor).

Aveti grija deosebita daca intentionati sa utilizati acest medicament la un copil, deoarece copiii sunt mai
sensibili la steroizi.

Aveti grija daci ati fost sau sunteti predispus la infectii.

Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub un an.

Imaxema impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacé utilizati, ati luat utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Daca sunteti gravida sau alaptati sau credeti ca ati putea fi gravida - crema Imaxema nu trebuie utilizata
in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastrd va recomanda acest lucru.

Daca alaptati - crema Imaxema poate fi utilizata de femeile care alapteaza, dar crema nu trebuie aplicata
pe san.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament nu ar trebui sa aibd niciun efect asupra capacitatii dumneavoastra de a conduce vehicule
sau de a utiliza utilaje. Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti vreo reactie adversa care va poate
impiedica sa conduceti sau sa utilizati utilaje.

Imaxema contine alcool cetostearilic si clorocresol:
Alcool cetostearilic: poate provoca reactii locale pe piele (de exemplu, dermatita de contact).
Clorocrezol: poate provoca reactii alergice.

Vi rugam sa intrebati medicul sau farmacistul daca sunteti ingrijorat de oricare dintre componentele din acest
medicament.

3. Cum si utilizati Imaxema

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cum sa aplicati Imaxema
Acest medicament se utilizeazd numai pe pielea dumneavoastra sau pe pielea unui copil. Nu-1 inghititi. Nu-1
introduceti in corpul dumneavoastra.

Spalati-va intotdeauna pe maini inainte de a utiliza Imaxema.

Scoateti capacul. Verificati dacd sigiliul nu este rupt. Tnainte de prima utilizare a cremei. Apoi Impingeti varful
aflat la nivelul capacului prin sigiliul din tub.

Aplicati In strat subtire pe zonele afectate. Dacid medicul dumneavoastrd v-a recomandat sa utilizati
medicamentul pe fatd, aveti mare grija sa evitati ochii. Daca va intrd accidental vreo cantitate de medicament
in ochi, spalati imediat cu apa rece. Apoi, dacé este posibil, spalati-va ochiul cu solutii pentru ochi. Ochiul va
poate ustura. Daca incepeti sa aveti probleme cu vederea sau va doare ochiul, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Cu exceptia cazului in care utilizati crema pentru tratarea mainilor, spalati-va intotdeauna pe maéini dupa
utilizarea Imaxema.

Cat timp trebuie utilizat Imaxema

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp sa utilizati Imaxema.

Durata obisnuita a tratamentului este de pana la doua saptdmani. Adresati-vd medicului dumneavoastra inainte
de a utiliza acest medicament pentru o perioadd mai lunga.

Ar trebui sa observati ca starea pielii dumneavoastra se Tmbundtateste dupa doar céteva zile de utilizare a
cremei. Dacd nu existd nicio imbunatatire dupa sapte zile, trebuie sd intrerupeti utilizarea cremei si sd va
adresati medicului dumneavoastra.

De obicei, trebuie sé utilizati aceasta crema de doud ori pe zi. Folositi crema dimineata si seara. Pentru a va
reaminti sa utilizati medicamentul, poate fi util sa 1l utilizati atunci cand efectuati o alta actiune obisnuitd, cum
ar fi spalatul pe dinti.

Evitati utilizarea acestui medicament sub ocluzie (pansament, bandaj sau scutec pe un copil). Urmati sfatul
medicului dumneavoastra.

Daca medicul dumneavoastra v-a indicat cantitatea de crema pe care trebuie sa o utilizati, respectati acest sfat.
Daca nu, urmatorul ghid va va ajuta sa utilizati cantitatea corecta.



Va puteti folosi degetul ardtitor pentru a masura cantitatea de crema pe care trebuie sa o folositi. Aplicati
crema din tub de-a lungul degetului aratator, de la varf pana la prima articulatie. Aceastd cantitate de crema
reprezintd o unitate de varf de deget. Tabelele de mai jos aratd de cata crema aveti nevoie pentru a acoperi
diferite zone ale corpului. Daca vi se pare ca aveti nevoie de mai multd sau mai putina crema decat este indicat,
nu va faceti griji, deoarece acesta este doar un ghid general. Daca utilizati crema la un copil, utilizati n
continuare un deget de adult pentru a masura unitatea de varf de deget.

Pentru adulti

Locul de aplicare Numairul obisnuit de unitati de varf de deget de
crema

Fata si gat 2%

Partea din spate a trunchiului 7

Partea din fata a trunchiului

Un brat (fard a include ména)

O mana (ambele fete)

Un picior (fara a include laba piciorului)
Laba piciorului

NN [— W[

Pentru un copil cu varsta cuprinsa intre 1 — 10 ani:

Numarul obisnuit de unititi de varf de deget de crema

Locul de aplicare | Pentru un copil cu | Pentru un copil cu | Pentru un copil in
varsta cuprinsa intre 1 — | varsta cuprinsa intre varsta cuprinsa intre 6
2 ani 3—5ani —10 ani

Fata si gat 1% 1% 2

Un brat si 0 mana 175 2 2

Q .gamblé si laba 5 3 4,

piciorului

Partea. dip fata a ) 3 31

trunchiului

Partea din spate a

trunchiului, inclusiv | 3 3 5

fesele

Daca uitati sa utilizati Imaxema
Dacé uitati sa utilizati acest medicament, utilizati-1 imediat ce va amintiti. Apoi, utilizati In continuare acest
medicament, la ora obisnuita. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacé aveti orice intrebdri suplimentare privind utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse importante la care trebuie sa fiti atenti:
Trebuie sa solicitati ajutor medical de urgenta daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome.

Este posibil sa aveti o reactie alergica.
- Aveti dificultaiti la respiratie



- Buzele si gura incep si va furnice sau sa se umfle
- Fata sau gitul vi se umfla
- Pielea dumneavoastra prezinta o eruptie severa.

Alte reactii adverse posibile:
Pot aparea si alte reactii adverse posibile, care sunt mai putin grave. Trebuie sd spuneti medicului
dumneavoastrd despre acestea cat mai curand posibil.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

- Eruptie insotitd de mancarime si inflamatie a pielii in zona n care se utilizeaza medicamentul (dermatita
de contact)

- Inrautitire a eczemei

- Senzatie de arsura a pielii

- Mancarimi ale pielii

- Piele uscata

- Durere sau iritatie a pielii in zona in care se utilizeaza medicamentul.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane)

- Inrosire a pielii

- Urticarie

- Eruptie pe piele

- Umflaturi In zona 1In care se utilizeazd medicamentul

- Inrosire a pielii din cauza dilatarii vaselor mici de singe.

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Vedere incetosata.

- Reactie de intrerupere dupa utilizarea steroizilor topici: dacd se utilizeaza continuu, pentru perioade
prelungite, poate apdrea o reactie ca de sevraj la intreruperea brusca a tratamentului, cu unele sau toate
caracteristicile urmatoare, care se pot extinde dincolo de zona tratata initial: roseata a pielii, senzatie de
arsurd sau intepaturd, mancarime intensd, descuamare a pielii, rani deschise care supureaza.

Urmatoarele reactii adverse suplimentare sunt cunoscute ca fiind cauzate de steroizi si sunt mai susceptibile

de a aparea dupa utilizarea pe termen lung:

- Glandele suprarenale pot inceta s functioneze corect. Semnele sunt oboseala, depresia si anxietatea

- O crestere a presiunii in interiorul ochiului (semnele sunt durere oculard, ochi rosu, vedere diminuata
sau incetosatd) sau cataractd (semnele sunt vedere tulbure sau incetosata)

- Subtiere a pielii

- Eruptii pe piele, cu inflamatie sau umflaturi (dermatitd de contact) sau cu cosuri asemanatoare acneei

- Eruptie rosie in jurul gurii (dermatita periorala)

- Aparitie a venelor de suprafata sau a vergeturilor

- Roseata si inflamatie pe nas si obraji (rozacee)

- Roseata

- Crestere in exces a parului pe corp

- Transpiratie excesiva

- Deschidere la culoare a pielii

- Pete rosii de sange sub piele.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro



Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Imaxema

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe tub si pe cutie dupd EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Aruncati crema rdmasa dupd 6 luni de la prima deschidere. Scrieti data primei deschideri a tubului in spatiul
prevazut pe cutie.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Imaxema

- Substantele active sunt acid fusidic si valerat de betametazona.
1 gram de Imaxema contine 20 mg de acid fusidic si 1 mg de betametazona (sub forma de valerat).

- Celelalte componente sunt eter macrogolcetostearilic, alcool cetostearilic, clorocrezol (vezi sectiunea 2
»~Imaxema contine alcool cetostearilic si clorocrezol”); parafina lichida, dihidrogenofosfat de sodiu
dihidrat, parafind moale alba, a-tocoferol racemic total, apa purificata si hidroxid de sodiu.

Puteti gasi informatii importante despre unele dintre componentele din medicamentul dumneavoastrd la
sfarsitul sectiunii 2 din acest prospect.

Cum arata Imaxema si continutul ambalajului

Crema Imaxema 20 mg/1 mg/g se prezinta sub forma de cremd de culoare alba pana la aproape alba, intr-un
tub de aluminiu, cu un capac conic alb, din polietilena, cu filet.

Crema Imaxema 20 mg/1 mg/g este disponibila in tuburi a cate 5 g, 15 g, 30 g si 60 g.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Laboratoires Bailleul S.A.

14/16 avenue Pasteur

L-2310 Luxembourg

Luxemburg

Fabricantul

KYMOS, SL

Ronda de Can Fatjo, 7B (Parc Tecnologic del Vallés)

08290 CERDANYOLA DEL VALLES (Barcelona), Spania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:



Irlanda Fusidic acid/Betamethasone Bailleul 20 mg/g + 1 mg/g cream

Belgia Defucort 20 mg/g +1 mg/g créme
Republica Ceha Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém
Slovacia Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém
Ungaria Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém
Romaénia Imaxema 20mg/1mg/g crema

Italia Imafusin 20 mg/g + 1 mg/g crema
Luxemburg Defucort 20 mg/g +1 mg/g créme
Malta Cortofusin 20mg/g + 1mg/g Cream
Spania Cortifusin 20 mg/g + 1 mg/g crema

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/



