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Pisomna informacia pre pouZivatela
Infilea 500 mikrogramov/g Sampén
klobetazélium-propionat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Infilea a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Infileu
Ako pouzivat’ Infileu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Infileu

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Infilea a na ¢o sa pouZiva

Sampon Infilea obsahuje lie¢ivo nazyvané klobetazolium-propionat, ktoré patri do skupiny lieckov
nazyvanych lokalne kortikosteroidy (alebo steroidy). Lokalne kortikosteroidy sa d’alej delia do skupin
podl’a ich sily; klobetazolium-propionat je vel'mi silno uc¢inny kortikosteroid. ,,Lokalny* znamena, ze
sa ma nanasat’ len na povrch koZze. Lokalne kortikosteroidy zmiernuju zacervenanie, svrbenie a zapal,
ktoré st spojené s koznymi ochoreniami.

Psoridza vo vlasatej ¢asti hlavy je spésobend tym, ze sa kozné bunky vo vlasatej Casti hlavy tvoria
prilis rychlo. Infilea sa pouziva u dospelych na lieCbu psoriazy strednej intenzity vo vlasatej Casti
hlavy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Infileu

NepouZivajte Sampon Infilea

. Ak ste alergicky na klobetazélium-propionat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
. Ak mate bakterialne, virusové, hubove alebo parazitarne infekcie koze, napr. opary (herpes) na

peréch, varicella (ov¢ie kiahne), herpes zoster (pasovy opar), impetigo (druh koznej vyrazky na
tvari), dermatofytoza (plesiova infekcia), atleticka noha, afty, tuberkul6za koze alebo kozné
ochorenie sposobené syfilisom.

. Ak mate vo vlasatej asti hlavy ulcerdzne (mokvavé) rany.

. U deti mladsich ako 2 roky.

Nenanasajte tento liek do o¢i ani na o¢né viecka (riziko vzniku glaukému, t. j. vysokého vnitrooéného

tlaku a riziko vzniku katarakty, t. j. zakalu o¢nej SoSovky).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Sampon Infilea, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

. ak pouzivate iny peroralny (uzivany ustami) alebo lokalny (pouzivany miestne) liek obsahujuci
kortikosteroidy alebo liek uréeny na kontrolu vasho imunitného systému (napr. na autoimunitné
ochorenie alebo po transplantacii). Pouzivanie Samponu Infilea v kombinécii s tymito liekmi
moze viest’ k zavaznym infekciam,

. ak ste v minulosti mali alergicku reakciu na iny kortikosteroid,
. ak mate diabetes (cukrovku),
. ak mate akné, rosaceu (sCervenanie a viditeI'né cievky na tvari) alebo perioralnu dermatitidu

(Skvrnitu ¢erventl vyrazku okolo 1st).

Pri pouzivani Samponu Infilea bud’te zvlast’ opatrny

. Tento liek sa smie pouzivat iba na vlasata Cast’ hlavy; nepouzivajte ho ako bezny Sampon alebo
na iné Casti tela a nepouzivajte ho ani ako sprchovy gél, telové mydlo alebo penu do kupela.
. Pri liecbe vlasatej Casti hlavy tymto liekom nesmiete lieCené plochy prekryvat’; napriklad

nesmiete pouzivat’ sprchovaciu ¢iapku, pretoze by lieCivo mohlo prejst’ cez kozu a ovplyvnit’ aj
iné Casti vasho tela.

. Pri pouzivani tohto lieku, dajte pozor, aby sa nedostal do kontaktu s tvarou, ocnymi vieckami,
podpazusim, poskodenou (popraskanou) kozou a oblast’ou pohlavnych organov. Ak cast’ licku
z vlasatej Casti hlavy stecie, zasiahnutu oblast’ okamzite oplachnite vodou.

. Ak sa vam tento liek dostane do oka/oci, postihnuté oko/oci si dokladne vyplachnite vodou. Ak
podrazdenie pretrvava, porad’te sa s lekarom.

. Pouzivajte Sampon Infilea len tak dlho, ako vam to odporuci vas lekar. Ak nezaznamenate
ziadne zlepSenie psoriazy vo vlasatej Casti hlavy, navstivte svojho lekara.

. Ak pocitite rozmazané videnie alebo in¢ poruchy videnia, kontaktujte svojho lekara.

. Ak sa u vas pocas liecby Infileou objavi novovzniknuta bolest’ kosti alebo zhorSenie

existujucich kostnych priznakov, najma ak Infileu pouzivate pocas dlhsej doby alebo
opakovane, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekédrnikom.

. Ak mate akékol'vek priznaky lokalnej neznasanlivosti, ako je pocit palenia alebo zaCervenanie
lieCenych oblasti, nepouZzivajte tento liek, kym tieto priznaky nezmiznu.
. Ak spozorujete, Ze sa vas stav pocas liecby zhorSuje (pravdepodobnost’, Ze sa to stane, je vyssia,

ak uzivate tento liek dlhsie, ako je predpisané) alebo ak pocitite opuch o¢nych viecok, tvare
alebo pier, prestarite tento liek pouzivat’ a ¢o najskor to oznamte svojmu lekarovi, pretoze
mobzete mat’ alergiu na liek alebo koznu infekciu.
. Pouzivanie vel’kého mnozstva alebo ponechanie lieku na vlasatej ¢asti hlavy dlh$ie ako
15 minit moze:
- spoOsobit’ stencenie koze, takze sa moze I'ahSie poskodit
- umoznit prechod lieCiva cez kozu, co mdze ovplyvnit’ iné Casti tela, obzvlast’ u deti a pocas

tehotenstva
. Aby sa predislo interakcii s farbami na vlasy, napriklad k zmenam farby vlasov, tento lick sa ma
dokladne oplachnut’.
. Ak zaznamenate akékol'vek neobvyklé problémy, ktoré si neviete vysvetlit’, povedzte o nich ¢o

najskor svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci
. Ak bol tento liek predpisany dietat'u alebo dospievajicemu mladSiemu ako 18 rokov, musite sa
s lekarom kazdy tyzden poradit’ o d’alSom pokra¢ovani v pouzivani.

Iné lieky a Sampon Infilea

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Nepouzivajte tento liek, ak ste tehotna alebo dojcite, alebo ak mdzete otehotniet’ a nepouzivate u€inni
antikoncepciu, pokial’ vam to vas lekar jasne nepovie.
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nem4 ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Sampén Infilea obsahuje alkohol (etanol)
Tento liek obsahuje 100 mg alkoholu (etanol) v kazdom grame, ¢o zodpoveda 10 % m/m. Moze
vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

3. Ako pouzivat’ Sampon Infilea

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna denna davka na jedno nanesenie, ktora dostatocne pokryje celu vlasatu ¢ast’ hlavy, je
mnozstvo zodpovedajuce priblizne polovici polievkovej lyZice.

Ak vam lekar nepovedal inak, umyte si ruky a tento liek naneste priamo na suchu vlasati cast’ hlavy
raz denne dbajuc na to, aby ste dobre pokryli a premasirovali postihnuté miesta. Nepouzivajte vel'ké
mnozstva Samponu, pouzite iba také mnozstvo, ktoré nasucho dostato¢ne pokryje vlasati ¢ast’ hlavy.
Po naneseni si dokladne umyte ruky. Nechajte liek posobit’ 15 mintt bez prekryvania, potom pridajte
vodu a vlasy si oplachnite a ususte ako zvycajne. Ak potrebujete na umytie vlasov viac Samponu,
pouzite svoj bezny Sampdn. Nepridavajte na vlasy viac Samponu Infilea.

Lekar vam povie, ako dlho budete musiet’ pouzivat’ Sampon Infilea, aby sa psoridza vo vlasatej Casti
hlavy dostala pod kontrolu. Lie¢ba nema trvat’ dlhsie ako 4 tyzdne. Ak sa vSak psoridza vo vlasatej
Casti hlavy vyznamne zlepsi este pred ukoncenim lie¢by, navstivte svojho lekara. A naopak, ak pred
ukoncenim lieCby nespozorujete ziadne zlepSenie, tiez to povedzte svojmu lekarovi. Ked’ze tato lieCba
vyzaduje starostlivy dohl'ad, lekar ma posudzovat’ pokrok liecby v pravidelnych intervaloch.
Nepouzivajte tento liek dlhsie, ako vam povie lekar.

Napriek tomu vas lekar méze v buducnosti poziadat, aby ste po urcitej prestavke znova pouzivali
Sampon Infilea.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Ak bol tento liek predpisany detom alebo dospievajiucim vo veku 2 az 18 rokov, musia sa dodrziavat’
pokyny lekara. Kazdy tyzden sa musite s lekarom poradit’, ¢i bude lie¢ba pokracovat.

Ak pouZijete viac Sampdnu Infilea ako mate

Ak ste pouzivali tento liek ovel'a dlhsie, ako ste mali, navstivte svojho lekara.

Tento liek je uréeny len na vlasatu ¢ast’ hlavy. Neprehitajte ho. Ak sa to ndhodou stane, malé
mnozstvo nie je nebezpecné. Ak si nie ste isty/ista, ihned’ sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete pouzZit’ Sampon Infilea

Ak zabudnete pouzit tento liek, pri nasledujucom nanéasani nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku. Vrat'te sa k svojmu pravidelnému rezimu. Ak vynechate viacero davok,
povedzte to svojmu lekarovi.

AK prestanete pouZzivat’ Sampon Infilea
Ak prestanete pouzivat’ tento liek, navstivte svojho lekara. Moze sa stat’, ze po ukoncéeni liecby sa
ochorenie zhorsi, najmai ste ho pouzivali dlhsi ¢as alebo ste pouZzivanie nahle prerusili.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Moze sposobit’ nasledujtice vedl'ajsie ucinky:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

. pocit palenia koze

. zéapal jedného alebo viacerych vlasovych folikulov (vlasovych vackov)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)

. endokrinné poruchy, t. j. poruchy zliaz, ktoré vylucuja urcité latky do krvi (napriklad potlac¢enie

funkcie nadobli¢iek, Cushingov syndrom), sa pozorovali pri pouzivani silno u€¢innych lokalnych
steroidov, najma pri nanaSani na vel'ké plochy alebo pri dlhodobom pouZzivani

. pocit pichania v oku alebo palenia oka
. podrazdenie oka

. pocit napitia v oku

. glaukom (zeleny zédkal)

. precitlivenost’

. bolest’ hlavy

. bolest’ koze

. neprijemny pocit na kozi

. svrbenie

. akné

. opuch koze

. teleangiektazia (Zilky pod povrchom koze mézu byt viditeInejsie)
. zhorSenie psoriazy

. vypadévanie vlasov

. suché koza

. zihlavka

. atrofia (stencenie) koze

. podrazdenie koze

. napéta koza

. alergicka kontaktna dermatitida
. sCervenanie

. vyrazka

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)
. oportunne infekcie (sposobené baktériami, virusmi, pretoZe imunitny systém je oslabeny)
. imunosupresia (va$ imunitny systém nefunguje tak, ako by mal)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

. spomalenie rastu u deti

. zhor$enie cukrovky

. rozmazané videnie

. katarakta (sivy zakal)

. pustulozne erupcie (vel'ké pupienky) a zmeny rastu vlasov a farby pokozky alebo strata farby

koze; mdzu sa objavit’ strie a purpura (modriny). Niekedy sa to moZze vyskytnut’ pri
opakovanych kuarach lokalnymi steroidmi pocas dlhého obdobia

. generalizovana pustuldzna psoriaza (vyskyt pustul a plakov po celom tele)
. perioralna dermatitida (Skvrnita ¢ervena vyrazka okolo tst) pri aplikacii na tvar
. zhorSenie rosacey (erytém tvare spojeny so zaCervenanim koze a moznymi papulopustulami)
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Infileu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Po 4 tyzdiioch od prvého otvorenia flasu zlikvidujte.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred
svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Infilea obsahuje

- Liecivo je klobetazdlium-propionat. Kazdy gram Sampénu obsahuje 500 mikrogramov
klobetazélium-propionatu. 1 gram Sampoénu zodpoveda 1 ml Samponu.

- Dalsie zlozky su etanol, kokoalkyldimetylbetain, lauretsiran sodny, polykvaternium-10, citrénan
sodny (na tpravu pH), monohydrat kyseliny citronovej (na tipravu pH) a Cistena voda.

Ako vyzera Infilea a obsah balenia
Viskozny, priesvitny, bezfarebny az svetlozlty tekuty Sampon s alkoholovym zapachom.

Infilea je balend vo valcovitych bielych fTaSiach z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE). Fl'asa je
uzavreta zatkou z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) a bielym uzaverom z polyetylénu s vysokou
hustotou (HDPE).

Velkost balenia: 125 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A.
Barrio Solia n® 30, La Concha, Villaescusa
39690 Santander, Cantabria

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko NHOWJIEA 500 mcg/g miamnoan
Infilea 500 mcg/g shampoo

Ceska republika Infilea

Déansko Infilea


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Madarsko Infilea 500 mcg/g sampon
Pol’sko Infilea

Rumunsko Infilea 500 mcg/g sampon
Slovensko Infilea 500 pg/g Sampon

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

