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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ichtoxyl

90 mg/g + 10 mg/g + 2 mg/g + 2 mg/g mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g masti obsahuje 90 mg ichtamolu, 10 mg perboritanu sodného, 2 mg oxidu vapenatého a 2 mg
siranu draselno-hlinitého.

Pomocné latky so znamym téinkom: vosk z ovéej viny (lanolin).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Mast’.

Homogénna, suspenzno-emulzna mast” hnedociernej farby, konzistencie vazeliny, s charakteristickym
zapachom po ichtamole.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ichtoxyl je indikovany dospelym na lokalnu liecbu pri koznych ochoreniach (impetiginizovany ekzém
a niektoré formy mikrobialneho ekzému, napr. paratraumaticky ekzém, ekzém prsnikovych bradaviek,
retroaurikularny ekzém), pri hnisavych koznych ochoreniach (folikulitidy, furunkuly, karbunkuly,
axilarna hidrosadenitida, uporné impetigo, stafylokokova paronychia, vegetujuca pyodermia a pod.),
pri infikovanych plesnovych ochoreniach, pri omrzlinach, pri prelezaninach, pri zacinajucom zapale
vlasového puzdra a pri uhrovitosti.

U deti starSich ako 1 rok, u tehotnych alebo doj¢iacich zien sa Ichtoxyl méze pouzivat’ len
na odportcanie lekara.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ichtoxyl sa pouziva len na kozu. Davkovanie je individualne, zvyCajne sa vSak mast’ nanésa

na postihnuté miesta 2 — 3-krat denne v tenkej vrstve (napr. pri ekzéme a i.) alebo v hrubsej vrstve
(v pripade hlbokych pyodermit).

Vtiera sa 'ahkou masazou do ragad. Takisto je mozné mast’ naniest’ na gazu, prilozit’ na postihnuta
plochu a prekryt’ obvézom.

Pediatrickd populacia

Ichtoxyl je kontraindikovany u deti mladsich ako 1 rok (pozri Cast’ 4.3).
U deti starsich ako 1 rok sa Ichtoxyl méze pouzivat’ len na odportcanie lekara (pozri Cast’ 4.1).
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Akutny drazdivy zapal koze a akutny ekzém.

- Aplikécia na sliznice a do oci.

- Deti mladsie ako 1 rok.

4.4  Osobité upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Miesta oSetrené Ichtoxylom nie je vhodné vystavovat’ slne¢nému Ziareniu.

Pri nanasani Ichtoxylu na nechranent pokozku moze dojst’ k zaSpineniu bielizne.

Tento liek obsahuje vosk z ovéej viny (lanolin). M6ze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnt
dermatitidu).

45  Liekové a iné interakcie

Ichtoxyl interaguje s mnohymi latkami (jod a pod.). Lie¢ivo ichtamol méze zvysit' u¢inok niektorych
koznych liekov, napr. liekov s obsahom kortikosteroidnych hormoénov, chloramfenikolu, heparinu

a pod. Preto nie je vhodné nanasat’ Ichtoxyl na rovnaké miesto ako iné lokalnei lieky.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Gravidné Zeny mo6zu pouzivat’ Ichtoxyl len pod lekarskym dohl'adom.

Dojcenie

Dojciace zeny mozu pouzivat’ Ichtoxyl len pod lekarskym dohl’adom.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ichtoxyl nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su zoradené z hl'adiska frekvencie vyskytu podl'a nasledujuceho pravidla:

vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Triedy organovych Frekvencia NeZiaduce Gcinky

systémov

Poruchy koze menej Casté prechodné podrazdenie koze (prejavi sa
a podkozZného tkaniva zacervenanim), v ojedinelych pripadoch

precitlivenost’ na ktorakol'vek zlozku lieku
(svrbenie, s¢ervenanie, palenie)

zriedkavé zdurenie koze, niekedy aj vysevy drobnych
pluzgierikov

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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49 Predavkovanie

Pri predavkovani moze dojst’ k prejavom podrazdenia koze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antipsoriatika, dechty, ATC kod: DOSAA.

Mechanizmus uéinku

Ichtoxyl je mast’, ktora sa pouZiva na kozu. Obsahuje ako hlavné lie¢ivo lieCebny decht ichtamol,
ktory pdsobi protisvrbivo, protizapalovo, znizuje tvorbu mazu (p6ésobi antiseboroicky), méa mierny
dezinfek¢ny ucinok, zvysuje prekrvenie koze. Ostatné lieciva pdsobia mierne dezinfekéne,
protisvrbivo a maji mierny stahujuci ucinok.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Mast sa 'ahko vstrebdva i neporusenou kozou, liecivo sa vylucuje oblickami do mocu.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Bezpecnost’ lieku sa overila dlhodobym pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

vosk z ov¢ej viny (lanolin)

7Ita vazelina

Cistena voda

6.2  Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitePnosti

4 roky

6.4  Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote 10 °C — 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: hlinikova tuba.

Obsah balenia: 30 g.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Herbacos Recordati s.r.o.

generala Svobody 335

Bosice, 533 51 Pardubice

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

46/0350/69-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. december 1969
Datum posledného predlzenia registracie: 10. november 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2025



