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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Imaxema 20 mg/1 mg/g crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g crema contine 20 mg acid fusidic si 1 mg betametazond (corespunzind la 1,214 mg wvalerat de
betametazona).

Excipienti: contine alcool cetostearilic 72 mg/g si clorocrezol 1 mg/g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Crema.

Crema find, omogena, de culoare alba pana la aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

A se utiliza In dermatozele inflamatorii in care este prezentd sau este probabil sd apara o infectie bacteriana
(vezi sectiunea 5.1).

Imaxema 20 mg/1 mg/g crema este indicat la adulti si copii cu vérsta peste 1 an.

Trebuie luate in considerare ghidurile oficiale privind utilizarea adecvata a agentilor antibacterieni.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Se aplica o cantitate micd pe zona afectata, de doud ori pe zi, pana la obtinerea unui efect satisfacator. O cura

de tratament nu trebuie sa depaseascd in mod normal 2 sdptadmani.

Copii si adolescenti
Imaxema 20 mg/1 mg/g crema este contraindicat la copii cu varsta sub 1 an (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare

Pentru administrare cutanata.
Se aplicad o cantitate mica, in strat subtire, pe zona afectatd, de doua ori pe zi, pand la obtinerea unui efect
satisfacator.




4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la acid fusidic sau betametazona sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Pe baza continutului de corticosteroid, Imaxema 20 mg/l mg/g cremd este contraindicat In urmétoarele
afectiuni:

- Sugari cu varsta sub de un an

- Infectii fungice sistemice

- Infectii cutanate primare cauzate de ciuperci, virusuri sau bacterii, netratate sau necontrolate prin

tratament adecvat (vezi sectiunea 4.4)

- Manifestari cutanate legate de tuberculoza sau sifilis, netratate sau necontrolate prin terapie adecvata

- Acnee vulgara

- Dermatita periorala si rozacee.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Absorbtie sistemica

Terapia topica continua pe termen lung cu Imaxema 20 mg/1 mg/g crema trebuie evitata. In functie de locul
de aplicare, in timpul tratamentului cu Imaxema 20 mg/1 mg/g crema, trebuie intotdeauna luata in considerare
posibila absorbtie sistemica a valeratului de betametazona.

Se va evita administrarea de cantitatile mari, aplicarea sub pansamente si tratamentul prelungit (vezi pct. 4.8).
Contactul cu ranile deschise si mucoasele trebuie evitat.

Pe baza continutului de corticosteroid, Imaxema trebuie evitat in caz de: ulcere cutanate, vene varicoase
vulnerabile si prurit perianal gi genital.

Efecte oculare locale

Pe baza continutului de corticosteroid, Imaxema 20 mg/1 mg/g crema trebuie utilizat cu atentie in apropierea
ochilor. A se evita contactul Imaxema 20 mg/1 mg/g crema cu ochii (vezi pct. 4.8).

Daca preparatul intrd in contact cu ochii, poate aparea glaucom.

Presiunea intraoculara crescutd si glaucomul pot aparea, de asemenea, dupa utilizarea topica a steroizilor in
apropierea ochilor, 1n special in cazul utilizarii prelungite la pacientii predispusi la aparitia glaucomului.

Tulburari de vedere

Pot fi raportate tulburiri de vedere la utilizarea corticosteroizilor sistemici si topici. In cazul in care un pacient
prezintd simptome precum vedere incetosata sau alte tulburari de vedere, pacientul trebuie s fie trimis la un
oftalmolog pentru evaluarea cauzelor posibile, care pot include cataracta, glaucomul sau boli rare precum
corioretinopatia seroasa centrala (CSCR), care au fost raportate dupa utilizarea corticosteroizilor sistemici si
topici.

Supresia glandelor suprarenale
Supresia reversibild a axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale (HPA) poate aparea in urma absorbtiei sistemice
a corticosteroizilor topici.

Imaxema 20 mg/1 mg/g crema trebuie utilizat cu precautie la copii, deoarece pacientii pediatrici pot prezenta
o susceptibilitate mai mare la supresia axei HPA indusa de corticosteroizi topici si la sindromul Cushing,
comparativ cu pacientii adulti.

Reactii cutanate
Imaxema trebuie utilizat cu precautie pe zonele extinse ale pielii, pe fatd si la nivelul pliurilor pielii.

Modificarile atrofice pot aparea pe fatd si intr-o mai micd masurd in alte parti ale corpului, dupa un tratament
prelungit cu steroizi topici puternici.



Corticosteroizii Intarzie cicatrizarea.

Reactie de intrerupere dupa utilizarea steroizilor topici

Utilizarea continud sau necorespunzatoare pe termen lung a steroizilor topici poate duce la aparitia unor
reacutizari dupa intreruperea tratamentului (sindromul de intrerupere indus de steroizi topici). Se poate
dezvolta o forma severd de reacutizare, care ia forma unei dermatite cu eritem intens, senzatie de intepatura
si/sau arsura, prurit, descuamare a pielii si pustule supurate, care se poate raspandi dincolo de zona initiala de
administrare a tratamentului. Este mai probabil sa apara atunci cand sunt tratate zonele delicate ale pielii, cum
ar fi fata si pliurile, si poate fi observata in cazul intreruperii bruste dupa utilizarea pe termen lung. Acest efect
poate fi atenuat prin intreruperea treptatd a tratamentului sau prin inlocuirea cu un corticosteroid mai putin
puternic.

In cazul reaparitiei afectiunii la citeva zile sau saptimani dupa un tratament reusit, trebuie suspectati o reactie
de intrerupere.

Reaplicarea trebuie sa se facd cu prudenta si se recomanda sfatul unui specialist in aceste cazuri sau trebuie
luate in considerare alte optiuni de tratament, daca este cazul.

Rezistenta bacteriana

S-a raportat aparitia rezistentei bacteriene la utilizarea topicd a acidului fusidic. Ca in cazul tuturor
antibioticelor, utilizarea prelungitd sau recurentd a acidului fusidic poate creste riscul dezvoltarii rezistentei la
antibiotice. Limitarea terapiei cu acid fusidic cu administrare topica si valerat de betametazona la maxim
14 zile per curd, va reduce la minimum riscul de dezvoltare a rezistentei.

Acest lucru previne, de asemenea, riscul ca actiunea imunosupresoare a corticosteroizilor s mascheze orice
simptome potentiale de infectii cauzate de bacterii rezistente la antibiotice.

Pe baza continutului de corticosteroid, Imaxema 20 mg/l1 mg/g cremd poate fi asociat cu cresterea
susceptibilitatii la infectii, agravarea infectiei existente si activarea infectiei latente. Se recomanda trecerea la
tratamentul sistemic daca infectia nu poate fi controlatd cu tratament topic (vezi pct. 4.3).

Excipienti cu efect cunoscut

Imaxema 20 mg/1 mg/g crema contine alcool cetostearilic si clorocrezol ca excipienti. Alcoolul cetostearilic
poate provoca reactii cutanate locale (de exemplu, dermatitd de contact), iar clorocrezolul poate provoca reactii
alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Acid fusidic:

Nu se anticipeaza aparitia de efecte In timpul sarcinii, deoarece expunerea sistemicd la acid fusidic este
neglijabila, iar studiile la animale nu au evidentiat efecte teratogene.

Valerat de betametazona:

Datele provenite din utilizarea valeratului de betametazona topic la femeile gravide sunt inexistente sau
limitate. Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Imaxema 20 mg/1 mg/g crema nu trebuie utilizat n timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care este strict
necesar.

Alaptarea
Nu se anticipeaza aparitia de efecte la nou-nadscutii/sugarii aldptati, deoarece expunerea sistemica la acid

fusidic si valerat de betametazond aplicate topic pe o suprafata limitatd de piele a femeii care alapteaza este
neglijabila. Imaxema 20 mg/1 mg/g crema poate fi utilizat in timpul alaptarii, dar se recomanda evitarea
aplicarii Imaxema 20 mg/1 mg/g crema la nivelul sanului.



Fertilitatea

Nu exista studii clinice cu Imaxema 20 mg/1 mg/g crema privind fertilitatea.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Imaxema 20 mg/1 mg/g cremd nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a

conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Estimarea frecventei reactiilor adverse se bazeazd pe o analizd grupatd a datelor din studiile clinice si a

raportarilor spontane.

Reactia adversa cea mai frecventa raportatd in timpul tratamentului este pruritul.

Reactiile adverse sunt enumerate pe baza clasificarii MedDRA ASO, iar reactiile adverse individuale sunt
enumerate incepand cu cele mai frecvent raportate. In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt

prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Foarte frecvente > 1/10

Frecvente > 1/100 si < 1/10

Mai putin frecvente > 1/1 000 si < 1/100
Rare > 1/10 000 si < 1/1 000

Foarte rare < 1/10 000

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente:

Hipersensibilitate”

Tulburari oculare

Cu frecventa necunoscuta:

Vedere incetosata (vezi sectiunea 4.4)

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin frecvente:

Dermatita de contact’

Eczeme (afectiune agravatd)
Senzatie de arsura la nivelul pielii
Prurit

Xerodermie

Rare:

Eritem

Urticarie

Eruptii cutanate (inclusiv eruptii cutanate eritematoase si
eruptii cutanate generalizate)

Cu frecventa necunoscuta

Reactie de intrerupere dupa utilizarea steroizilor topici**

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Mai putin frecvente:

Durere la nivelul locului de aplicare
Iritare la nivelul locului de aplicare

Rare:

Vezicule la  nivelul  locului  de aplicare
Tumefiere la nivelul locului de aplicare

* Frecventa este estimatd in functie de experienta de dupa punerea pe piata
** Reactie de intrerupere dupa utilizarea steroizilor topici: reactii legate de utilizarea prelungita sau inadecvata,
care se pot extinde dincolo de zona tratatd initial (eritem cutanat, senzatie de arsura si/sau furnicaturi, prurit,
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descuamare a pielii, pustule supurate).

Reactiile adverse sistemice de clasa ale corticosteroizilor precum valeratul de betametazona includ supresia
suprarenald, in special in timpul administrarii topice prelungite (vezi pct. 4.4).

Reactiile adverse dermatologice de clasa ale corticosteroizilor puternici includ: atrofie, dermatitd (inclusiv
dermatita de contact si dermatitd acneiforma), dermatita periorala, striatii cutanate, telangiectazie, rozacee,
eritem, hipertricoza, hiperhidroza si depigmentare.

Echimoza poate aparea si in cazul utilizarii prelungite a corticosteroizilor topici. Efectele de clasa pentru
corticosteroizi au fost raportate rar pentru Imaxema 20 mg/1 mg/g crema, asa cum este descris in tabelul cu
frecvente de mai sus.

Copii si adolescenti
Comparativ cu adultii, copiii prezintd un risc mai mare pentru reactii adverse locale si sistemice la
corticosteroizii topici (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Pentru acidul fusidic aplicat topic nu sunt disponibile informatii privind simptomele si semnele potentiale in
caz de supradozaj. Sindromul Cushing si insuficienta adrenocorticald pot aparea in urma aplicarii topice a
corticosteroizilor in cantitati mari si pentru mai mult de trei siptdmani.

Este putin probabil sa apara consecinte sistemice ale unui supradozaj cu substantele active dupa administrarea
orala accidentald. Cantitatea de acid fusidic dintr-un tub de Imaxema 20 mg/1 mg/g crema nu depaseste doza
zilnica orald de tratament sistemic. O singurd supradoza de corticosteroizi utilizata oral reprezinta rareori o
problema clinica.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi, puternici, combinatie cu antibiotic, codul ATC: DO7C CO1.

Imaxema 20 mg/1 mg/g crema combina actiunea antibacteriana topica puternica a acidului fusidic cu efectele
antiinflamatoare si antipruriginoase ale valeratului de betametasona.

Acidul fusidic si sarurile sale prezinta proprietiti de solubilitate in grasimi si apd, cu o puternica actiune de
suprafata, si prezinta o capacitate neobisnuitd de a penetra pielea intacta. Concentratiile de 0,03 - 0,12 pg/ml
inhiba aproape toate tulpinile de Staphylococcus aureus. Atunci cand este aplicat topic, acidul fusidic este activ
impotriva speciilor de Streptococci, Corynebacteria, Neisseria si anumitor specii de Clostridia.

Valeratul de betametazona este un corticosteroid topic puternic, rapid eficient in acele dermatoze inflamatorii
care raspund in mod normal la aceastd forma de tratament.



Rezistenta

Au fost caracterizate doud tipuri principale de mecanisme de rezistentd pentru S. aureus. Prima este cauzata
de mutatii in locul de legare a acidului fusidic de EF-G (fusA), iar cealaltd implicd achizitia orizontala a
determinantilor care codifica determinantii de rezistentd de tip FusB (fusB si fusC) care se leaga de EF-G.

Datorita structurii moleculare unice si modului distinct de actiune a acidului fusidic, rezistenta incrucisata
specifica cu alte clase de agenti antibacterieni nu a fost detectata.

Valori critice ale testelor de susceptibilitate

Nu pot fi stabilite valori critice ale testelor de sensibilitate relevante pentru acidul fusidic administrat cutanat
si nu exista valori critice clinice.

Valorile critice epidemiologice (ECOFF) pentru acidul fusidic au fost stabilite de Comitetul European pentru
Susceptibilitate ~ Antimicrobiana (EUCAST) pentru wunele dintre specii si sunt enumerate:
<https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx>.

Prevalenta rezistentei dobandite poate varia in functie de zona geografica si de timp pentru anumite specii.
Prin urmare, este util sa fie disponibile informatii privind prevalenta rezistentei locale, in special pentru
tratamentul infectiilor grave. Astfel de date pot oferi doar o indicatie a probabilitatii ca o tulpina bacteriana sa
fie sensibila la antibioticul respectiv.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Nu existd date care sa defineasca farmacocinetica Imaxema 20 mg/1 mg/g crema in urma administrarii topice
la om. Cu toate acestea, studiile in vitro arata ca acidul fusidic poate penetra pielea umana intactd. Gradul de
penetrare depinde de factori precum durata expunerii la acid fusidic si starea pielii. Acidul fusidic este excretat
in principal in bila, cu excretie redusa 1n urina.

Betametazona este absorbita in urma administrarii topice. Gradul de absorbtie depinde de diversi factori,
inclusiv starea pielii, locul de aplicare si aplicarea pe zone mari ale pielii si sub pansamente ocluzive.
Betametazona este metabolizata in mare parte in ficat si intr-o masura limitata in rinichi, iar metabolitii inactivi
sunt excretati n urind.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale farmacologice
privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea si carcinogenitatea.

Studiile la animale efectuate cu corticosteroizi au aratat toxicitate asupra functiei de reproducere (de exemplu,
palatoschizis, malformatii scheletice, greutate mica la nastere).

Studiile de evaluare a riscului de mediu au aratat ca betametazona poate prezenta un risc pentru compartimentul
acvatic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Eter macrogolcetostearilic

Alcool cetostearilic

Clorocrezol

Parafina lichida

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat
Parafina alba moale

o-tocoferol racemic total


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

Apa purificata
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Recipient nedeschis: 3 ani.
Dupa prima deschidere a recipientului: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Tuburi de aluminiu lacuite la interior, prevazute cu un sigiliu si un capac conic alb din polietilend, care contin
5 grame, 15 grame, 30 grame si 60 grame de crema.

Marimi de ambalaj: 1 tubacéate 5 g, 15 g, 30 g sau 60 g.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Acest medicament poate prezenta un risc pentru mediu. (Vezi pct. 5.3).

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile locale.
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