VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PIMAFUCORT voide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Apuaineet, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

voide
Valmisteen kuvaus. valkomnen/kellertiva voide

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Akuutit bakteeri- ja/tai sieni-infektioiden aiheuttamat ihosairaudet; hiivasienten ja hiivasienten kaltaisten
organismien, erityisesti Candida-lajien aiheuttamat ihosairaudet; tuoreet sienten aiheuttamat ihosairaudet
(joiden aiheuttajina ovat esim. Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum); otitis externa.

4.2 Annostus ja antotapa

Pimafucort-valmistetta levitetdén ohuelti ja tasaisesti sairaalle alueelle 2-4 kertaa paivassa.
4.3 Vasta-aiheet

Bakteerien ja sienten aiheuttamissa infektioissa paikalliskortikosteroidihoito voidaan suorittaa vain
antimikrobihoidon yhteydessd. Virusinfektiot. Y liherkkyys neomysiinille, (tai mikd on harvinaista) natamysiinille,
kortikosteroideille tai apuaineille. Otitis externan hoidossa kontraindikaationa puhjennut tiarykalvo.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Valmisteen levittdmistd silmdluomille on véltettdva. Joutuessaan kosketuksiin sidekalvon kanssa valmiste saattaa
aiheuttaa glaucoma simplexin.

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan imoittaa ndkohdiridistd. Jos
potilaalla esiintyy nidn himéartymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohéiriGitd, potilas on ohjattava silmélddkérille,
joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset sairaudet, kuten
sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kiyton
jalkeen.

Kéytettdaessd Pimafucort-valmistetta laajoilla ihoalueilla, lapsilla tai peitesidoksen alla on otettava huomioon, etti
lisimunuaiskuoren toiminnan estymisti saattaa esiintya.



Ristiyliherkkyyttd neomysiinin ja kemiallisesti sen sukuisten antibioottien kuten kanamysiinin ja gentamisiinin
kesken saattaa esiintyd. Ristiresistenssid neomysiinin ja muiden aminoglykosidiryhméén kuuluvien antibioottien
kesken saattaa esiintyd. Tdmén sekéd aiemmin mainitun ristiyliherkkyyden vuoksi on seké indikaatioita ettd hoidon
kestoa noudatettava mahdollisimman tarkoin, jotta systeemisten aminoglykosidien kliininen arvo séilyisi.

Pitkdaikaista kdyttod sekd kayttod haavoissa tai vahingoittuneella iholla on viltettiva neomysiinin absorption
jalkeisten teoreettisten oto- ja nefrotoksisten riskien takia.

Mikéli esiintyy superinfektioita tai sienten liikakasvua, on hoito valmisteella keskeytettdva ja tarvittaviin
toimenpiteisiin ryhdyttava.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Klinisesti merkittdvid mteraktioita ei ole tiedossa.

4.6 Raskaus ja imetys

Teoreettinen riski ototoksisesta vaikutuksesta sikioon on olemassa kéytettiessd neomysiinid sisdltdvid valmisteita
raskauden aikana. Pimafucort-valmistetta ei tule kiyttdd raskauden aikana laajoilla ihoalueilla, peitesidoksen alla
eikd pitkdaikaisesti. Hydrokortisoni siirtyy didinmaitoon, mutta tasti ei todennikoisesti ole haittaa
vastasyntyneelle, kun annostusohjeita noudatetaan.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn

Tutkimustuloksia ei ole olemassa Pimafucort-valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn,
mutta valmisteella ei ole odotettavissa vaikutuksia niihin.

4.8 Haittavaikutukset

Pimafucort-valmisteen levittimisen jilkeen saattaa ihottuma aluksi paheta hieman; tima ei kuitenkaan anna
aihetta hoidon keskeyttimiseen. Kontaktiallergiaa, erityisesti neomysiinin aiheuttamaa.

Seuraavia kortikosteroidien aiheuttamia haittavaikutuksia saattaa esiintyé, mutta todennikoisyys on vihdisempi
hydrokortisonilla kuin vahvemmilla kortikosteroideilla: pitkdaikaisen kayton yhteydessd saattaa esiintyd ihoatrofiaa
tai rosacean kaltaisia muutoksia kasvoissa. Kontaktidermatiittia.

Systeemisid haittavaikutuksia saattaa ilmaantua pienille lapsille, mikdli valmistetta kdytetdan suurilla ihoalueilla
varsinkin peitesidoksen alla pidemmén ajan.

Tuntematon (ei voida arvioida kéytettdvissd olevan tiedon perusteella): nion haméartyminen (ks. myos kohta 4.4)

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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http://www.fimea.fi/

4.9 Yliannostus

Pimafucort-valmisteen yliannostuksesta ei ole olemassa tutkimustuloksia.

Absorboituneen neomysiinin toksisia annoksia ei todenndkoisesti ole saavutettavissa kdytdnnossa paitsi
kaytettidessd ainetta korvakaytavéssa, kun tirykalvo on puhjennut, jolloin aine on suorassa kontaktissa
keskikorvaan.

Satunnainen, kokonaisen Pimafucort pakkauksen siséllon nauttiminen ei todennékdisesti aiheuta toksisia
vaikutuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd.
Yhdistelmivalmiste, joka siséltdé kortikosteroidia sekd antimikrobista ja antimykoottista ainetta. ATC-koodi:
DO7CAO01.

Vaikutusmekanismi.

Pimafucort voide tulee kysymykseen erityisesti thon kroonisten sairauksien hoidossa ihon ollessa kuiva ja/tai
hilseileva.

Pimafucort sisdltdd pddasiallisena vaikuttavana aineena hydrokortisonia (mieto kortikosteroidi), jolla on anti-
inflammatorinen ja vasokonstriktiivinen vaikutus.

Inflammatorinen reaktio sekd erilaisten dermatoosien oireet, joihin usein littyy kutinaa, lievittyvit ilman, ettd
mahdollisesti taustalla oleva tauti kuitenkaan paranee.

Lisdksi Pimafucort sisdltdd laajakirjoista antibioottia neomysiinid, joka tehoaa moniin Gram-positiivisiin
bakteereihin (kuten stafylokokkeihin ja enterokokkeihin) seké joukkoon Gram-negatiivisia bakteereja (kuten
Klebsiellaan, Proteus-lajeihin seké E.koliin). Pseudomonas aeruginosa on resistantti in vitro neomysiinille.
Hydrokortisonin ja neomysiinin lisiksi Pimafucort sisidltdd vaikuttavana aineena natamysiinid, jolla on fungisidinen
vaikutus hiivainfektioihin, erityisesti Candida-infektioihin.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Natamysiini ja neomysiini eivit todistettavasti imeydy normaalin ihon tai limakalvojen lapi. Vahingoittuneen ihon
ja haavojen ldpi saattaa imeytyé jonkin verran neomysiinid.

Levittimisen jalkeen hydrokortisoni vaikuttaa kauemmin epidermiksessd, pddasiassa stratum corneumin alueella.
Penetroitumista ihoon voidaan parantaa kdyttimailld peitesidosta. Systeemisid vaikutuksia ei ole havaittu
suositeltua annosta kdytettdessa.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei erityistietoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Plastibase 50 W (nestemdistd parafiinia ja polyetyleenid)



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Siilytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkauskoko

30 g alumiinituubi

6.6 Kaytto- ja kisittely- seki havittimisohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

2208

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.9.1965/10.10.2000

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.8.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

PIMAFUCORT salva

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

hydrokortison 10 mg/g, natamycin 10 mg/g, neomycinsulfat 5 mg/g motsvarande 3,5 mg neomycin

For fullstandig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

salva
Likemedlets utseende. vit/gulaktig salva

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Akuta hudsjukdomar orsakade av bakterie- och/eller svampinfektioner; hudsjukdomar orsakade av jastsvamp och
jastsvampsliknande organismer, sirskilt Candida-arter; nyligen debuterade hudsjukdomar orsakade av svamp
(orsakade av t.ex. Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum); otitis externa.

4.2 Dosering och adminis treringssitt
Pimafucort appliceras tunt och jamnt pa det angripna omradet 2—4 ginger om dagen.
4.3 Kontraindikationer

Vid infektioner orsakade av bakterier och svampar bor lokal kortikosteroidbehandling endast utforas i samband
med antimikrobiell behandling. Virusinfektioner. Overkiinslighet mot neomycin, (eller vad som r séllsynt)
natamycin, kortikosteroider eller mot hjalpdmnen. Behandling av otitis externa kontraindiceras av en perforerad
trumhinna.

4.4 Varningar och forsiktighet

Applicering av likemedlet pa dgonlocken bor undvikas. Vid kontakt med bindhinnan kan likemedlet orsaka
glaukom simplex.

Synstorningar kan rapporteras vid anvindning av systemiska eller topikala kortikosteroider. Om en patient
utvecklar symtom som suddig syn eller andra synstorningar, ska patienten hdnvisas till en 6gonlikare som
kommer att bedéma de mdjliga orsakerna till symtomen. Dessa kan vara gra starr, glaukom eller séllsynta
sjukdomar sésom central serds korioretinopati som har rapporterats efter anvindning av systemiska eller topikala
kortikosteroider.

Vid anvidndning av Pimafucort pa stora hudytor, barn eller under tackforband, bor det beaktas att nedsatt



binjure funktion kan uppsta.

Korskidnslighet mellan neomycin och kemiskt relaterade antibiotika sdsom kanamycin och gentamicin kan
forekomma. Korsresistens mellan neomycin och andra antibiotika som tillhdr aminoglykosidgruppen kan
forekomma. P& grund av detta och den tidigare nimnda korskénsligheten maste bade indikationerna och
behandlingstidens lingd foljas s& noga som mdjligt for att bibehalla det kliniska vardet pa systemiska
aminoglykosider.

Léngvarig anvindning samt anvandning pé sar eller skadad hud bor undvikas pa grund av den teoretiska risken
for oto-och nefrotoxicitet efter absorption av neomycin.

I héindelse av superinfektioner eller Gvervéxt av svamp bor behandling med likemedlet avbrytas och lampliga
atgirder vidtas.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kliniskt signifikanta interaktioner ar kinda.

4.6 Fertilitet och amning

Det finns en teoretisk risk for ototoxiska effekter pa fostret nér likemedel som innehaller neomycin anvands
under graviditet. Pimafucort ska inte anvéindas under graviditet pa stora hudomraden, under tickfoérband eller
under lang tid. Hydrokortison 6verfors till brostmjolk, men detta dr sannolikt inte skadligt for nyfodda nér
doseringsanvisningarna foljs.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Det finns inga studieresultat om Pimafucorts effekt pa formagan att framfora fordon och att anvinda maskiner,
men likemedlet forvéntas inte ha effekt pa dessa.

4.8 Biverkningar

Efter applicering av Pimafucort kan utslaget mitialt forvérras négot; detta dr emellertid inte en orsak att avbryta
behandlingen. Kontaktallergi, sarskilt orsakat av neomycin.

Foljande biverkningar orsakade av kortikosteroider kan férekomma, men sannolikheten dr mindre med
hydrokortison dn med starkare kortikosteroider: hudatrofi eller rosacea-liknande forédndringar i ansiktet kan
uppsté vid langvarig anvindning. Kontaktdermatit.

Systemiska biverkningar kan férekomma hos sméa barn om likemedlet anvénds pa stora hudomraden, sérskilt
under ett tickforband under en langre tid.

Okind (kan inte uppskattas utifran tillgdnglig information): suddigt seende (se dven avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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http://www.fimea.fi/

4.9 Overdosering

Det finns inga studier om dverdosering med Pimafucort.

Toxiska doser av absorberat neomycin kan troligtvis inte uppnas i praktiken forutom ndr amnet anvands i
horselgadngen, nédr trumhinnan perforerats, i vilket fall &mnet ar i direkt kontakt med mellanérat.
Sporadisk fortiring av innehallet i en hel Pimafucort-forpackning orsakar sannolikt inte toxiska effekter.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp:
Kombinationslikemedel som innehaller kortikosteroid och antimikrobiellt och antimykotiskt &mne. ATC-kod:
D07CAO01.

Verkningsmekanism.

Pimafucort salva ar sarskilt implig for behandling av kroniska hudsjukdomar nér huden ar torr och/eller
fidllande.

Pimafucort innehaller som huvudsaklig aktiv ingrediens hydrokortison (en mild kortikosteroid), som har
antiinflammatorisk och vasokonstriktiv effekt.

Den inflammatoriska reaktionen, liksom symtomen pa olika dermatoser, som ofta atfoljs av klada, lindras, dock
utan att den underliggande sjukdomen forbéttras.

Dessutom innehéller Pimafucort bredspektralantibiotikan neomycin, som &r effektivt mot ménga Grampositiva
bakterier (sdsom stafylokocker och enterokocker) samt ett antal Gramnegativa bakterier (sdsom Klebsiella,
Proteus-arter och E. coli). Pseudomonas aeruginosa ér resistent mot neomycin in vitro.

Forutom hydrokortison och neomycin innehéller Pimafucort som aktiv ingrediens natamycin, som har en fungicid
effekt pa jastinfektioner, sérskilt Candida-infektioner.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Natamycin och neomycin har pavisats att inte absorberas genom normal hud eller slemhinnor. En del neomycin
kan absorberas genom skadad hud och sér.

Efter applicering verkar hydrokortison langre i epidermis, frémst i stratum corneum -omradet. Penetration i
huden kan forbéttras genom att anvéinda ett tickforband. Inga systemiska effekter observerades med den
rekommenderade dosen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga sérskilda uppgifter.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Plastibase 50 W (flytande paraffin och polyeten)



6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

30 g aluminiumtub

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

2208

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

29.9.1965/10.10.2000

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.8.2024



