PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Cortimyk 20 mg/g + 10 mg/g, krdm

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 gram kram innehaller 20 mg mikonazolnitrat och 10 mg hydrokortison.
Hjélpdmnen med kand effekt: bensoesyra 2 mg och butylhydroxianisol 0,055 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tinea (dermatofytoser orsakade av Trichophyton-, Epidermophyton- och Microsporum-arter) och kutana
candidiasis med inflammatoriskt inslag och/eller dér klada &r besvarande.

4.2  Dosering och administreringssatt

Kramen strykes tunt pa de infekterade hudpartierna tva ganger dagligen. Gnugga in kramen i huden med
fingret tills den har absorberats. Vid fotsvamp bor fotterna tvéttas och torkas noggrant fore applikation. Nar
de inflammatoriska symptomen har férsvunnit kan behandling fortsatta med enbart ett antimykotikum, t.ex.
mikonazolnitrat 20 mg/g kram. Behandlingstiden varierar mellan 2 till 6 veckor beroende pa lokalisering och
allvarlighetsgrad. For att undvika recidiv bor behandlingen med Cortimyk (eller senare med mikonazolnirat
20 mg/g kram) fortga minst 1 vecka efter det att symptomen forsvunnit.

Pediatrisk population

Hos spadbarn och barn bor forsiktighet iakttas nar Cortimyk ska appliceras pa stora kroppsytor eller under
ocklusionsfarband, inklusive bléjor. Hos spadbarn skall langvarig anvandning av topikala kortikoider
undvikas (se &ven varningar och forsiktighet).

Aldre
En naturlig uttunning av huden férekommer hos aldre. Kortikosteroider skall darfér anvandas sparsamt och
under korta tidsperioder.

Administreringssatt
Endast for kutan anvéndning.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot mikonazol, mot andra imidazolderivat, hydrokortison eller mot ndgot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1. Herpes simplex, vaccinia, alla former av varicella och tuberkults hudsjukdom.

4.4  Varningar och forsiktighet



Allvarliga dverkénslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi och angioddem, har rapporterats
under behandling med lokala beredningsformer av mikonazol. Om tecken pa éverkanslighet
eller irritation uppkommer bor behandlingen avbrytas. Cortimyk far inte komma i kontakt
med dgonens slemhinna.

Langtidsbehandling (> 4-6 veckor) med Cortimyk ska undvikas eftersom kramen innehaller kortikosteroider.

Det ar kant att systemiskt administrerat mikonazol hammar CYP3A4/2C9, vilket kan leda till férlangd effekt
av warfarin eller andra vitamin K-antagonister. Aven om den systemiska absorptionen &r begriansad med
topikala beredningar ska samtidig anvandning av Cortimyk och warfarin eller andra vitamin K-antagonister
ske med forsiktighet, och den antikoagulerande effekten ska noga Overvakas och titreras. Patienterna ska
informeras om symtomen pa blédningshandelser och omedelbart avbryta behandlingen med mikonazol samt
uppsoka lakare om dessa skulle intréffa (se avsnitt 4.5).

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en
patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervaga att
remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mdjliga orsaker. Dessa kan innefatta
katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar, sasom central seros korioretinopati (CSCR), som
har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Pediatrisk population

Liksom vid all lokal behandling med kortikosteroider bor forsiktighet iakttagas med spédbarn och barn nar
Cortimyk ska appliceras pa stora kroppsytor eller under ocklusionsforband, inklusive blojor. Applikation i
ansiktet ska ocksa undvikas. Vid langtidsbehandling av svara eksem pa stora kroppsytor pa sma barn bor
risken for systemeffekt beaktas. Aven om ocklusionsférband inte anvands kan en hammande verkan pé
binjurarna uppsta.

Cortimyk innehaller bensoesyra som kan vara latt irriterande for hud, 6gon och slemhinnor. Bensoesyra kan
oka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder). Cortimyk innehaller
butylhydroxianisol som kan orsaka lokala hudreaktioner (t ex kontaktdermatit) eller irritation av 6gon och
slemhinnor.

Eftersom Cortimyk kan forstora vissa syntetiska material rekommenderas anvandning av underklader i
bomull, om de kommer i kontakt med den behandlade kroppsytan.

Undvik kontakt med latexinnehallande produkter (t.ex. latexpessar, latexkondom), da innehallsémnena i
Cortimyk kan skada latexprodukter.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det ar ként att systemiskt administrerat mikonazol hammar CYP3A4/2C9. P grund av den begransade
systemiska tillgangligheten efter topikal applicering ar kliniskt relevanta interaktioner séllsynta. Hos
patienter som far warfarin eller andra vitamin K-antagonister bor dock forsiktighet iakttas och
antikoagulerande effekt bor 6vervakas. Effekt och biverkningar av vissa andra ldkemedel (t.ex. perorala
antidiabetika och fenytoin) kan forstarkas vid samtidig administrering med mikonazol, forsiktighet bor
iakttas.

Mikonazol ar en CYP3A4-hdammare vilken kan minska metabolismen av hydrokortison. Koncentrationen av
hydrokortison i serum kan vara hogre vid anvandning av mikonazol-innehallande produkter i jamforelse med
topikala beredningar innehallande enbart hydrokortison.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Forsiktighet rekommenderas vid anvandning under graviditet.

2



Behandling av stora kroppsytor och applikation under ocklusionsférband bor undvikas. Miconazol har inte
visats vara teratogent hos djur men har visat sig vara embryotoxiskt i toxiska doser fér moderdjuret. Hos
djur, ar det kant att kortikosteroider kan passera dver placenta och darmed paverka fostret.

Amning

Det finns inga adekvata och vélkontrollerade studier nar det galler topikal anvandning av Cortimyk under
amning. Det ar inte kant om topikal administrering av Cortimyk pa huden kan leda till tillracklig systemisk
absorption for att ge métbara mangder av hydrokortison och mikonazol i bréstmjélken hos manniskor.
Applicering pa brosten bor undvikas. Behandling av stora ytor och applikation av ocklusionsforband bor
undvikas under denna tid.

Fertilitet
Effekten av kombinationen mikonazol och hydrokortison pa human fertilitet har inte utvérderats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Biverkningar kan forvéntas upptrada hos ca 1% av patienterna. De tre vanligaste biverkningarna som
identifierats i kliniska prévningar var hudirritation, sveda samt irritabilitet.

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100): Hudirritation, sveda, urtikaria, pruritus

Ingen kand frekvens: Angioddem, utslag, kontaktdermatit, erytem,
hudinflammation, hypopigmentering, reaktion pa
applikationsstallet

Ogon

Ingen kand frekvens: Dimsyn (se aven avsnitt 4.4)
Immunsystemet

Ingen k&nd frekvens: Anafylaktisk reaktion, hypersensitivitet

Allménna symptom och/eller symtom vid
administreringsstallet
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100): Irritabilitet

Pediatrisk population

Sakerheten for mikonazol kram har utvarderats hos 63 pediatriska patienter (mellan 1 manad och 14 ar
gamla) som behandlades med mikonazol krdm i 3 av de 13 ovan ndmnda kliniska prévningarna. En biverkan
(irritabilitet) rapporterades i alla provningarna. Frekvensen av irritabilitet var 3,2 % hos pediatriska patienter
som behandlats med mikonazol kram. Samtliga fall av irritabilitet intraffade i en klinisk prévning pa
spadbarn (1 till 34 manader gamla) med blojeksem. Frekvens, typ och allvarlighetsgrad av andra
biverkningar hos pediatriska patienter forvantas likna dem hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Overdosering kan medfora hudirritation, men dessa symptom forsvinner vanligen nar behandlingen upphor.
Lokalt applicerade kortikosteroider kan absorberas i tillrackliga mangder for att orsaka systemiska effekter.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antimykotikum med brett spektrum + mild glukokortikoid (Grupp 1),
ATC-kod: DO1A C20

Cortimyk kram innehaller som aktiva bestandsdelar mikonazol och hydrokortison. Mikonazol ar ett
imidazolderivat med fungicid effekt saval in vitro som in vivo mot flertalet patogena svampar.
Verkningsspektrum innefattar bl a dermatofyter (Trichophyton-, Epidermophyton- och Microsporum-arter),
Candida spp. och Pityrosporum spp.

Mikonazol inhiberar biosyntesen av ergosterol hos svampen och férandrar darmed andra lipiders
sammanséttning i cellmembranet, vilket leder till nekros hos svampcellen.

Hydrokortison ar en kortikosteroid i grupp | med antiinflammatorisk och kladstillande effekt.
Cortimyk fargar ej hud eller klader och tvattas av med tval och vatten.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Mikonazol absorberas i mycket ringa grad vid lokal applikation.

Hydrokortison penetrerar huden val och absorberas i olika grad beroende pa infektionens art och
lokalisering. Hydrokortison metaboliseras i levern och i vdvnaderna, metaboliterna utsondras via urinen
tillsammans med en liten méngd hydrokortison i oférandrad form.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Pegoxol-7-stearat

Oleoylmakrogolglycerider

Léattflytande paraffin

Vattenfri dinatriumedetat

Bensoesyra

Butylhydroxianisol

Vatten

Natriumhydroxid och saltsyra for justering av pH.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



18 manader

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Aluminiumlaminattub, 20 g, 2x20 g och 50 g.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12627
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1995-11-08 / 2010-11-08
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