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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Infectoscab 5 % krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g krému obsahuje 50 mg permetrinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
90 mg/g emulgujuceho cetyl- a stearylalkoholu (Typ A) a 1,2 mg/g kyseliny sorbove;.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Krém

Biely krém jemnej konzistencie.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Infectoscab je indikovany na liecbu svrabu (vyvolaného Sarcoptes scabiei) u dospelych a deti star§ich
ako 2 mesiace.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Ak neur¢i lekar inak, odporacané davkovanie je nasledovné:

Dospeli a dospievajici vo veku od 12 rokov:
Aplikujte maximalne 30 g krému (Co predstavuje jednu tubu s 30 g alebo pol tuby so 60 g).

Pediatricka populdacia

Deti vo veku od 6 do 12 rokov:
Aplikujte maximalne 15 g krému (Co predstavuje pol tuby s 30 g alebo Stvrt’ tuby so 60 g).

Deti vo veku od 2 mesiacov do 5 rokov:
Aplikujte maximalne 7,5 g krému (Co predstavuje Stvrt’ tuby s 30 g alebo osminu tuby so 60 g).

Bezpecnost’ a ti¢innost’ Infectoscabu u deti vo veku do 2 mesiacov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Tato informacia o davkovani ma byt iba navodom. Aktualna davka moze byt stanovena podla
individualnych potrieb pacienta a konkrétnej plochy na tele. Napriklad, niektori dospeli pacienti
potrebuji vacsie mnozstvo krému.
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Sp6sob podavania

Iba na dermalne pouzitie. Liek nesmie byt uzity vnuatorne.
Pozorne naneste na pokozku tenku vrstvu krému (dermalne pouZzitie).

Dospeli si maji krém nanéasat’ rovnomerne na celé telo vratane §ije, dlani a spodkov chodidiel. Hlava
a tvar sa mézu vynechat’ v pripade, Ze prejavy svrabu nie s v tychto Castiach pritomné.

Pri aplikovani sa maju zvlast pozorne osetrit’ oblasti medzi prstami a palcami na nohach (a tiez pod
nechtami prstov a palcov), zapésti, lakt'ov, podpazusi, vonkajsich genitalii a bedier.

Pediatricka populacia

Deti si maju krém nanasat’ rovnomerne na celé telo vratane, dlani, spodkov chodidiel, $ije, tvare, usi
a vlasovej Gasti hlavy. Casti koze okolo ust (ked’ze krém moze byt oblizovany) a o&i sa maji
vynechat’. Detom sa nesmie dovolit’ olizovat’ si krém z ruk. V pripade potreby musia deti nosit’
rukavice.

Existuju iba obmedzené skusenosti s Infectoscabom u deti vo veku od 2 do 23 mesiacov. Preto ma
v tejto vekovej skupine lie¢ba prebiehat’ len pod prisnym lekdrskym dohl'adom.

Starsi pacienti:
Starsi pacienti (nad 65 rokov) majui krém pouzivat’ podobne ako dospeli, ale navySe sa ma natierat’ aj
tvar, usi a vlasova ¢ast’ hlavy. Je potrebné sa pozorne vyhnut’ aplikacii krému na pokozku okolo o¢i.

Navod na pouzitie:

Krém sa musi ponechat’ na pokozke najmenej poc¢as 6smich hodin, napriklad cez noc. Kupanie,
sprchovanie alebo umyvanie sa ma vynechat’ pocas tejto doby, aby sa neohrozila tispesnost’ lieCby. Ak
sa vynimoc¢ne musia pocas tejto osem hodinovej lehoty umyt’ ruky a iné Casti oSetrenej plochy
pokozky (bedra, vonkajsie genitalie), musi sa krém znovu aplikovat’ na umyta plochu pokozky.
Zvysky krému musia byt odstranené najmenej po 6smich hodinach osprchovanim alebo umytim
mydlom a vodou.

Ak sa dodrzia tieto pokyny na pouzivanie, na uspesnu liecbu je obyc¢ajne postacujica jedna aplikacia.
Avsak v pripadoch pretrvavajicich alebo obnovenych prejavov na pokozke méze byt nevyhnutné po
14 diioch liecbu zopakovat.

Poznamka:

Osoby, ktoré prisli do kontaktu, najma ¢lenovia rodiny a partneri, sa maju ¢o najskoér podrobit’
lekarskej prehliadke a ak je to nutné, podstipit’ okamzitu protisvrabovi liecbu. V pripade blizkeho
kontaktu s infikovanymi osobami alebo endemickymi skupinami, méze byt vhodné prelieCit’ aj osoby,
ktoré st dosial’ bez symptomov, teda preventivne proti moznym prejavom.

Okrem toho, pacienti maju

o udrzovat’ nechty na prstoch kratke a starostlivo ich ¢istit’

o vymienat’ oblecenie a postel'né navleky a uteraky pocas 14 dnovej periody kazdodenne a prat’
ich pri teplote najmenej 60 °C

o uskladnit’ kusy, ktoré sa nemdzu prat’ pri teplote najmenej 60 °C (napr. vrchné odevy) na
niekol’ko dni v uzavretom plastovom vreci

o dokladne povysavat’ koberce a ¢aluneny nabytok

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo permetrin alebo iné latky zo skupiny pyretrinov alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1. V takychto pripadoch sa ma pouzit’ iny chemicky odlisny
protisvrabovy pripravok.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Len na dermalne pouzitie!
Osetrovatel'om, ktori aplikuju Infectoscab, sa odporti¢a nosit’ rukavice.

V pripade precitlivenosti na chryzantémy alebo iné z ¢el'ade astrovité (compositae) sa ma liecba podat’
len v pripade, Ze je to striktne indikované. V takychto pripadoch sa ma v ramci liecby prejst’ na
chemicky iny liek.

Pri pouZzivani lieku Infectoscab je potrebné vyhniit’ sa kontaktu krému s o€ami alebo sliznicami (t. j.
priestorom nosohltanu, genitalnou oblastou) alebo otvorenymi ranami.

Pediatricka populacia

K dispozicii su len obmedzené sktisenosti s Infectoscabom u deti vo veku od 2 mesiacov do 23
mesiacov. Liecba v tejto vekovej skupine sa preto musi podavat’ vyluéne pod prisnym lekarskym
dohl'adom.

Tento liek obsahuje cetyl-a stearylalkohol a kyselinu sorbovi, ktoré mézu vyvolat’ lokalne kozné
reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).

Infectoscab je skodlivy pre vSetky druhy hmyzu a tiez pre vodné formy zivota (ryby, dafnie, riasy).
Zabrante kontaminacii akvéria alebo teraria.

Poznamka:
Pridavné zlozky krému (tekuty parafin, biely mikky parafin) mézu redukovat’ fungovanie a tym
spolahlivost’ latexovych vyrobkov pri ich su¢asnom pouziti (napr. kondémov, membran).

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Stadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stredne vel'ké mnozstvo udajov u gravidnych Zien (900 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformacie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu permetrinu. Studie na zvieratach nepoukazuju na
reproduként toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut’ sa pouzivaniu Infectoscabu pocas prvého trimestra
gravidity, pokial klinicky stav zeny nevyzaduje liecbu Infectoscabom. Pouzitie Infectoscabu sa moéze
v pripade potreby zvazit’ pocas druhého a tretieho trimestra gravidity.

Dojcenie

Stadie po peroralnom podani permetrinu u dobytka preukézali, Ze permetrin sa vylu¢uje do mlieka vo
vel'mi nizkych koncentraciach. Permetrin sa nasiel v materskom mlieku doj¢iacich zien ktoré boli
pravdepodobne vystavené lieku cez kozu, dychaci systém alebo jedlo.

Z bezpecnostnych dovodov dojciace Zzeny nemaji dojéit’ pat’ dni po pouziti Infectoscabu.

Fertilita

Nie st k dispozicii klinické daje o uc¢inkoch permertinu na fertilitu.

Stadie na zvieratach nepreukazali pri topickom pouziti ziadne vyznamné ucinky Infectoscabu na
fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.
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4.8 Neziaduce ucinky

Trieda organovych Casté zriedkavé vel'mi zriedkavé nezname

systémov (=>1/100 az (= 1/10 000 az | (< 1/10 000) (z dostupnych
<1/10) <1/1 000) udajov)

Poruchy nervového parestézia, bolesti hlavy

systému pocity palenia
koze

Poruchy dychacej dyspnoe

stistavy, hrudnika a (u citlivych/

mediastina alergickych pacientov)

Poruchy nauzea

gastrointestinialneho

traktu

Poruchy koze a pruritus, exkoriacie, kontaktna

podkoZného tkaniva erytematozny folikulitida, zniZena dermatitida,
exantém, sucha pigmentacia koze urtikéria
koza

Pruritus, erytematozny exantém, pocity brnenia, palenia alebo pichania a sucha koza sa mo6zu objavit’
aj ako dosledok samotnej choroby. Pruritus a posvrabovy ekzém mo6zu pretrvavat’ az 4 tyzdne po
skonceni liecby. Je to spdsobené reakciou na usmrtené svrabové roztoce.

Na nasledné oSetrenie suchej koze su odporucané emoliencia alebo olejové kupele.

Prejavy kontaktnej dermatitidy sa mézu rozsirit’ aj mimo oblasti oSetrovanej koze.

Neboli hlasené ziadne pripady zvracania po pouziti licku Infectoscab, ale st zname v spojitosti s inymi
liekmi obsahujucimi permetrin.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Pri aplikacii na povrch tela nie je potrebné mat’ obavy z predavkovania.

Ak dbjde k nahodnému prehltnutiu, je potrebné to vzdy konzultovat’ s lekarom.

Akutna otrava pyretroidmi méze spdsobovat’ nevolnost’, bolest’ hlavy, zavrat, inavu, vo vaznych
pripadoch boli hlasené: tfpnutie, necitlivost, hyperexcitabilita, kice.

V pripade ndhodného prehltnutia obsahu tuby Infectoscabu dietatom treba zvazit’ vyplach zaludka, ak
sa konzultacia uskuto¢ni do dvoch hodin od pozitia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antiektoparazitika, vratane lieCiv proti svrabu a repelentov; pyretriny,
vratane syntetickych zlucenin

ATC kod: PO3AC04

Permetrin (3-phenoxy-benzyl (£) -cis-trans-3-(2,2-dichlorovinyl)-2,2-dimetylcyklopropan-karboxylat)
je synteticky pyretroid s oralnou a kontaktnou uc¢innost'ou voci rozto¢om.


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

Novorodenci a doj¢ata:

Bezpecnost’ a ti¢innost’ permetrinu u novorodencov a deti mlaSich ako 2 mesiace neboli stanovené,
pretoze nie su k dispozicii idaje z prislusnych studii alebo rozsiahlejsich sérii pripadov. Obmedzeny
pocet kazuistik v liecbe deti mladSich ako 2 mesiace so svrabom nenaznacuje Specifické obavy
ohl'adne bezpecnosti pri topickom pouziti permetrinu v tejto vekovej skupine, nemozno vSak vyvodit’
definitivne zavery.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pokusy s 5 % krémom u l'udi preukazali priemernt intenzitu perkutannej absorpcie 0,47 = 0,3 %

u zdravych jedincov a 0,52 + 0,3 % u pacientov.

Farmakokinetické vlastnosti boli studované iba u dospelych jedincov (6 zdravych dobrovolnikov a 6
pacientov trpiacich svrabom).

Absorbovany permetrin je rychlo odbliravany esterazami aj hydroldzami. Po peroralnom podani sa
maximalne plazmatické koncentracie dosahuju po priblizne 4 hodinach. Zmes izomérov sa potom
vyluci mo¢om vo forme glukuronidov, sulfatov, atd’. ako cis- trans CLCA [(3-(2,2-dichlérvinyl)-2,2-
dimetylcyklopropan-1-karboxylova kyselina)] a po oxidacii na 3 PBA (3-fenoxybenzoovu kyselinu).
Po peroralnej aplikacii sa az do 6 % ako nezmeneny vyluci stolicou, zatial’ co pri dermalnej aplikacii
je nezmeneny permetrin prakticky nedetekovatelny.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V studiach akutnej a chronickej toxicity sa nenasli Ziadne dokazy naznacujice vyskyt predtym
nezndmych neziaducich ucinkov u l'udi. Okrem toho neexistuju dokazy vyznamnej genotoxicity alebo
karcinogénneho potencialu. V stadiach reprodukénej toxicity u mysi, potkanov a kralikov po
opakovanom peroradlnom podavani permetrinu boli takéto ti€inky pozorované iba pre davky vysoko
prevySujuce expozicie o¢akavané pri topickom pouziti 5 % krému. Po ur€enom pouziti tejto €inne;j
latky sa pri prechode cez Cistiarent odpadovych vod ocakavaji zavazné skodlivé ¢inky na vodné
organizmy (perloocky a ryby) a pozemné organizmy (rastliny).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

cetyl- a stearyl alkohol (Typ A), emulgujuci
tekuty parafin

biely mikky parafin

kyselina sorbova

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

Po prvom otvoreni balenia: 12 tyzdiov
6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Obal (tubu) udrziavajte dokladne uzatvoreny.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba uzavreta skrutkovacim uzaverom z HDPE.

Velkost balenia: 1x30g,2x30g,5x30g,10x30g, 1 x60g,2x60g,5x60g.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Infectopharm Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Strafie 1

D-64646 Heppenheim

Nemecko

Tel. +49 6252/ 95-7000

Fax +49 6252/ 95-8844

Internet: www.infectopharm.com

E-mail: kontakt@infectopharm.com
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