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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Infilea 0,5 mg/g krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy gram krému obsahuje 0,5 mg klobetazolium-propionatu (0,5 mg klobetazolium-propionatu
zodpoveda 0,44 mg klobetazolu).

Pomocné latky so zndmym uéinkom
Kazdy gram krému obsahuje 0,75 mg chlorkrezolu, 70 mg cetylalkoholu a stearylalkoholu a 475 mg
propylénglykolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Krém.

Vzhl'ad: biely az sivobiely krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Klobetazolium-propionat je vel'mi silny lokalny kortikosteroid indikovany dospelym a star§im 'undom
na zmiernenie zapalovych a svrbivych prejavov dermatdz reagujucich na steroidy.
Patria sem:

- Psoriaza (okrem rozsirenej plakovej psoriazy);

- Buldzny pemfigoid.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Klobetazolium-propionat patri do skupiny najsilnejsich topickych kortikosteroidov (skupina 1V)
a prediZené pouZivanie méze viest’ k zavaznym neziaducim uéinkom (pozri &ast’ 4.4). AK je
lie¢ba topickym kortikosteroidom trvajuca dlhsie ako 4 tyzdne klinicky opodstatnena, ma sa
zvazit’ pouzitie lieku obsahujuceho menej silny kortikosteroid. Opakované, ale kratkodobé
lie¢ebné kury klobetazolium-propionatom sa moZu pouZit’ na kontrolu exacerbacii (podrobnosti
pozri d’alej v texte).

Davkovanie

Dospeli a star$i l'udia

Odporuca sa aplikovat’ v tenkej vrstve a jemne vtierat’ len také mnozstvo, aby pokrylo celu postihnutt
oblast  raz alebo dvakrat denne, po dobu maximalne 4 tyzdnov, kym nedojde k zlepSeniu. Potom je
potrebné znizit’ frekvenciu aplikacie alebo sa odporuca zmenit liebu na mene;j silny liek. Pri aplikacii
na tvar ma byt trvanie liecby obmedzené len na niekol’ko dni (bez oklizie). Po kazdej aplikacii je
potrebné ponechat’ dostatocny ¢as na absorpciu pred aplikaciou emoliencia.
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Opakované kratke cykly Infiley sa mézu pouzit’ na kontrolu exacerbacii so 4-tyzdiiovou prestavkou
medzi cyklami.

Pri odolnejsich 1éziach, najmé ak st spojené s hyperkerat6zou, mozno v pripade potreby zvysit’
protizapalovy G¢inok Infiley prekrytim oSetrovanej oblasti polyetylénovou foliou. Na dosiahnutie
uspokojivej odpovede zvyc¢ajne postacuje okliizia cez noc. Nasledne moze byt zlepsenie zvycajne
udrziavané aplikaciou bez okluzie.

Ak sa stav zhors$i alebo sa nezlepsi do 2 — 4 tyzdiov, je potrebné liecbu a diagnozu prehodnotit’.

Liecba nema trvat’ dlhsie ako 4 tyzdne. Ak je potrebné pokracovat’ v lie¢be steroidmi, ma sa pouzit’
menej silny liek.

Maximalna tyZzdenna davka nema presiahnut’ 50 g krému/tyzden.

Len ¢o je pacientov stav pod kontrolou, liecba Infileou sa ma postupne ukon¢it’ a v udrziavace;j liecbe
sa ma pokracovat’ podavanim emoliencia. Pri nahlom vysadeni klobetazolu moze dojst’ k navratu
povodnych dermatdz.

Bulozny pemfigoid

Odporuca sa aplikovat’ Infileu 1 — 2-krat denne v tenkej vrstve a celkové mnozstvo aplikovaného
krému bude zavisiet’ od rozsahu ochorenia. Dizka tejto liedby je zvy&ajne 1 mesiac, pri¢om sa hodnoti
klinickéa odpoved’ a potreba pokracovat’ v lokalnej lieCbe rozlozenim alebo znizenim davok alebo
zZmenou na systémovu lie¢bu. V tomto konkrétnom pripade je mozné pouzit’ davky az do 40 g krému
denne a prekro¢it’ maximalnu davku 50 g krému/tyzden a 4-tyzditova dizku liecby.

Pediatricka populacia

Infilea je kontraindikovana u deti mladsich ako 1 rok (pozri ¢ast’ 4.3).

Infilea nie je urc¢ena detom a dospievajiacim.

V stcasnosti dostupné udaje st opisané v ¢astiach 4.8 a 5.2, ale neumoznuji uviest’ odport¢ania
na davkovanie.

Starsi ludia

Klinické §tadie nepreukazali rozdiely v odpovediach medzi star§imi a mlad§imi pacientmi. Castejsi
vyskyt znizenej funkcie pecene alebo obli¢iek u starSich l'udi méze oneskorit’ eliminaciu, ak dojde
k systémovej absorpcii. Preto sa ma na dosiahnutie pozadovaného klinického prinosu pouzivat’
minimalne mnozstvo pocas ¢o najkratsej doby.

Porucha funkcie obliciek/pecene

V pripade systémovej absorpcie (pri aplikacii na vel'ka plochu pocas dlhsieho obdobia) mézu byt
metabolizmus a eliminacia oneskorené, ¢im sa zvySuje riziko systémovej toxicity. Preto sa ma na
dosiahnutie pozadovaného klinického prinosu pouzivat’ minimalne mnozstvo pocas ¢o najkratSej doby.

Sposob podavania
Tento liek je ureny len na dermalne pouzitie.
Krémy st vhodné najmé na vlhké alebo mokvajice povrchy.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Nasledujtice stavy sa nemaju liecit’ Infileou:
- Rosacea.
- Acne vulgaris.
- Neliecené kozné virusové (napr. herpes simplex, ovcie kiahne), bakteridlne (napr. impetigo)
alebo plesiiové (napr. kandidoza, tinea) infekcie.
- Svrbenie bez zapalu.
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- Periandlny a genitalny pruritus.
- Perioralna dermatitida.

Infilea je kontraindikovana pri dermatozach u deti mladsich ako 1 rok, vratane dermatitidy
a plienkovej vyrazky.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov s anamnézou lokalnej precitlivenosti na kortikosteroidy sa ma Infilea pouzivat’ opatrne.
Lokalne reakcie z precitlivenosti (pozri ¢ast’ 4.8) mézu byt podobné priznakom ochorenia, pre ktoré je
pacient lieceny.

Pacienti maju byt’ pouceni, aby si po pouziti lieku Infilea umyvali ruky, pokial’ tieto nie su lieCené.

U niektorych jedincov moze dojst’ v dosledku zvysenej systémovej absorpcie lokalnych steroidov

k prejavom hyperkortizolizmu (Cushingov syndrom) a K reverzibilnému potlaceniu osi hypotalamus-
hypofyza-nadoblicky (HPA), ¢o vedie ku glukokortikosteroidnej insuficiencii.

Ak nastane niektory z vyssie uvedenych stavov, treba liek postupne vysadzovat’ znizovanim
frekvencie aplikécie alebo nahradou za slabsi kortikosteroid. Nahle ukoncenie liecby méze viest

ku glukokortikosteroidnej insuficiencii (pozri ¢ast’ 4.8).

Rizikové faktory pre zvysenie systémovych ucinkov su:
+ sila alickova forma lokalneho steroidu,
* trvanie expozicie,
 aplikacia na velkl plochu,
» pouzivanie na kryté plochy koze, napr. intertrigindzne oblasti alebo plochy pod okluzivnym
krytim (plienky mo6zu posobit’ ako okluzivne Krytie),
» zvySenie hydratacie stratum corneum,
* pouzivanie na tenku kozu, ako je napriklad tvar,
* pouzivanie na porusenu kozu alebo pri inych stavoch, kde moze byt kozna bariéra narusena.

Riziko infekcie pri okluzii

Teplé a vihké podmienky v koznych zahyboch alebo sposobené okluzivnym krytim podporuju rozvoj
bakterialnej infekcie. Pri pouzivani okluzivneho Krytia sa ma koza pred aplikaciou nového krytia
odistit’. Treba poznamenat’, Ze aj plienky mozu posobit’ ako okluzivne Krytie.

Pouzitie pri psoriaze

Lokalne kortikosteroidy sa maju pri psoriaze pouzivat’ s opatrnostou, pretoze v niektorych pripadoch
boli hlasené rebound relapsy, rozvoj tolerancie, riziko generalizovanej pustularnej psoriazy a rozvoj
lokalnej alebo systémovej toxicity v dosledku narusenej bariérovej funkcie koze. Ak sa tento liek
pouziva na lieCbu psoriazy, je dolezité pacienta starostlivo kontrolovat’.

Subezna infekcia

Vzdy ked’ dojde k infekcii zapalovych 1€ézii, ma sa nasadit’ vhodna antimikrobialna liecba. Pri
akomkol'vek rozsireni infekcie sa ma lieCba lokalnymi kortikosteroidmi vysadit’ a ma sa podat’ vhodna
antimikrobialna liecba.

Chronické vredy na nohach

Pouzitie lokalnych kortikosteroidov na lie¢bu dermatitidy v okoli chronickych vredov na nohach méze
byt spojené s vyss§im vyskytom lokalnych hypersenzitivnych reakcii a zvySenym rizikom lokélne;
infekcie.

Aplikacia na tvar
Aplikacia na tvar je neziaduca, pretoze tato oblast’ je nachylnejsia na atrofické zmeny. Ak sa tento liek
pouziva na tvar, lietba sa ma obmedzit’ len na niekol’ko dni a nema sa pouzivat’ okluzia.
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Aplikacia na oéné viecka

Ak sa Infilea aplikuje na o¢né vie¢ka, je potrebné dbat’ na to, aby sa tento liek nedostal do o¢i, pretoze
pri opakovanej expozicii moze spdsobit’ kataraktu a glaukém. Ak sa Infilea dostane do kontaktu

S o¢ami, postihnuté oko sa musi vymyt’ vel’kym mnozstvom vody.

Porucha zraku

Poruchy zraku mozu byt’ hlasené pri systémovom aj lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

U pacienta objavia priznaky ako rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku, ma sa zvazit’ odoslanie
pacienta k oftalmologovi na posudenie moznych pri¢in, medzi ktoré moze patrit’ katarakta, glaukom
alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli
hlasené po pouziti systémovych aj lokalnych kortikosteroidov.

Osteonekroéza, zavazné infekcie, systémova imunosupresia

Pocas dlhodobého pouzivania klobetazolium-propionatu vo vyssich ako odporucanych davkach boli
hlasené pripady osteonekrozy, zadvaznych infekceii (vratane nekrotizujicej fasciitidy) a systémovej
imunosupresie (niekedy veducej k reverzibilnym 1éziam Kaposiho sarkomu) (pozri Cast’ 4.2).

V niektorych pripadoch pacienti subezne pouZzivali iné silné peroralne/topické kortikosteroidy alebo
imunosupresiva (napr. metotrexat, mofetil-mykofenolat). Ak je liecba topickymi kortikosteroidmi
trvajuca dlhsie ako 4 tyzdne klinicky opodstatnena, ma sa zvazit’ pouzitie lieku obsahujiceho menej
silny kortikosteroid.

Upozornenia na pomocné latky

Tento liek obsahuje 0,75 mg chlorkrezolu v kazdom grame, ktory moze spdsobit’ alergické reakcie.
Tento liek obsahuje 70 mg cetylalkoholu a stearylalkoholu, ktoré mézu vyvolat’ miestne kozné reakcie
(napr. kontaktnu dermatitidu).

Tento liek obsahuje 475 mg propylénglykolu v kazdom grame. Propylénglykol moze sposobit’
podrazdenie koze.

Infilea obsahuje vazelinu (vo forme bieleho vosku). Instruujte pacientov, aby nefajéili a nepriblizovali
sa k otvorenému ohnu kvoli riziku vaznych popalenin. Tkanina (oblecCenie, postel'na bielizen, obvizy
atd’.), ktora bola v kontakte s tymto liekom, I'ahs$ie hori a predstavuje vazne nebezpecenstvo poziaru.
Pranie odevov a postel'nej bielizne méze obmedzit’ hromadenie pripravku, ale neméze ho uplne
odstranit’.

45 Liekové a iné interakcie

Ukazalo sa, ze subezne podavané lieky, ktoré mozu inhibovat’ CYP3A4 (napr. ritonavir a itrakonazol),
inhibuju metabolizmus kortikosteroidov, ¢o vedie k zvySenej systémovej expozicii. Miera, do akej je
tato interakcia klinicky vyznamna, zavisi od davky a cesty podavania kortikosteroidov a od sily
inhibitora CYP3A4.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii st iba obmedzené tidaje o pouziti klobetazolu u gravidnych zien.

Studie na zvieratach preukazali reprodukénti toxicitu (pozri Gast’ 5.3). Vyznam tohto zistenia pre I'udi
sa zatial’ nestanovil.

Podavanie klobetazolu pocas gravidity sa ma zvazit’ len vtedy, ak ocakavany prinos pre matku prevazi
riziko pre plod. M4 sa pouzit’ minimalne mnozstvo pocas ¢o najkratsej doby.

Dojcenie

Bezpecnost’ pouzivania lokalnych kortikosteroidov pocas dojcenia nebola zatial’ stanovena.

Nie je zname, ¢i topické podavanie kortikosteroidov moze viest’ k dostatocnej systémovej absorpcii na
vytvorenie detegovatel'nych mnoZstiev v materskom mlieku. Podavanie klobetazolu pocas dojcenia sa
ma zvazit’ len vtedy, ak oCakavany prinos pre matku prevazi riziko pre dojcené dieta.

Ak sa klobetazol pouziva v obdobi doj¢enia, nema sa aplikovat’ na prsia, aby sa predislo ndhodnému
pozitiu dietat’om.
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Fertilita
Nie st k dispozicii Ziadne idaje o hodnoteni u¢inku lokalnych kortikosteroidov na fertilitu u 'udi.
Subkutanne podavany klobetazol znizoval fertilitu potkanov (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie, ktoré by skiimali G€inok klobetazolu na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Vzhl'adom na profil neziaducich reakcii lokdlneho klobetazolu sa neocakava
Skodlivy u¢inok na tieto ¢innosti.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky klasifikované podl'a tried organovych systémov MedDRA a frekvencie su uvedené
niz8ie. Frekvencie st definované nasledovne: 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), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov).

Udaje po uvedeni na trh

Infekcie a nakazy
Velmi zriedkavé: oportunna infekcia

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: lokalna precitlivenost’, generalizovana vyrazka

Poruchy endokrinného systému

Velmi zriedkave: utlm osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicky (HPA):
priznaky Cushingovho syndromu (napr. mesiac¢ikovita tvar, centralna obezita),
oneskoreny prirastok hmotnosti/spomalenie rastu u deti, osteoporoza,
hyperglykémia/glukozuria, hypertenzia, zvysena hmotnost/obezita, znizené
hladiny endogénneho kortizolu, alopécia, trichorexia.

Poruchy oka

Velmi zriedkavé: katarakta, centralna ser6zna chorioretinopatia, glaukom
Nezname: rozmazang videnie (pozri tiez Cast’ 4.4)

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: pruritus, lokalne palenie koze/bolest’ koze
Menej casteé: atrofia koze*, strie*, teleangiektazie®
Velmi zriedkavé: stenCenie koze*, zvrasnenie koze*, suchost’ koze*, zmeny pigmentacie*,

hypertrichdza, exacerbacia zakladnych symptomov, alergicka kontaktna
dermatitida/dermatitida, pustularna psoriaza, erytém, vyrazka, zihl'avka,
akné*.

*Sekundarne reakcie koze na lokalne a/alebo systémové ucinky utlmu 0si hypotalamus-Aypofyza-
nadoblicky (HPA).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Velmi zriedkavé.: podrazdenie/bolest’ v mieste aplikacie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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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4.9 Predavkovanie

Symptomy

Lokalne aplikovany klobetazol sa moze absorbovat’ v dostato¢nom mnozstve na vyvolanie
systémovych tc¢inkov. Akutne predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné; v pripade chronického
predavkovania alebo nespravneho pouZzivania sa v§ak mozu objavit’ prejavy hyperkortizolizmu (pozri
Cast’ 4.8).

Manazment

V pripade predavkovania sa ma klobetazol vysadzovat’ postupne zniZzenim frekvencie podavania alebo
nahradenim slabsim kortikosteroidom, kvoli riziku glukokortikosteroidovej insuficiencie.

V d’alsej liecbe pokracujte podla klinickej indikacie alebo odporucania narodného toxikologického
centra, ak je k dispozicii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, dermatologické lie¢iva; Kortikosteroidy vel'mi silno
ucinné (skupina IV), ATC kod: DO7ADO1.

Mechanizmus u¢inku

Klobetazolium-propionat je vysoko aktivny lokalny kortikosteroid.

Lokalne kortikosteroidy posobia ako protizdpalové latky prostrednictvom viacerych mechanizmov,
ktoré inhibuju neskora fazu alergickych reakcii vratane znizenia hustoty mastocytov, znizenia
chemotaxie a aktivacie eozinofilov, znizenia produkcie cytokinov lymfocytmi, monocytmi,
mastocytmi a eozinofilmi a inhibicie metabolizmu kyseliny arachidénovej.

Kortikosteroidy mozu posobit’ dvoma roznymi drahami. V genomovych drahach tvori klobetazolium-
propionat komplex s glukokortikoidnymi receptormi, viaZe sa na prvky reagujuce na glukokortikoidy
a v kone¢nom dosledku pdsobi na génovu transkripciu a syntézu proteinov. Posobenie na negenémovi
drahu vedie k okamzitému terapeutickému ucinku prostrednictvom poslov a membranovo viazanych
receptorov cielovych buniek (monocytov, krvnych dosti¢iek a T-buniek).

Farmakodynamické udinky

Lokalne kortikosteroidy maju protizdpalové, antipruritické, vazokonstrikéné a antiproliferativne
vlastnosti. Najvyznamnej$im ¢inkom klobetazolium-propionatu na kozu je neSpecificka
protizapalova odpoved’, ¢iastocne v dosledku vazokonstrikcie a zniZenej syntézy kolagénu.
Predpoklada sa, Ze kortikosteroidy pdsobia prostrednictvom lipokortinov, ktoré kontrolujui biosyntézu
mediatorov zapalu. Mechanizmus vazokonstrik¢ného G¢inku nie je uplne objasneny, ale moéze byt
spbésobeny blokovanim u¢inku vazodilatatorov, ako st histamin a bradykinin. Erytém ustupuje

v dosledku zzenia kapiléar v povrchovej derme. Vazokonstrikény uc¢inok moze prispievat

k protizapalovym u¢inkom.

Lokalne kortikosteroidy posobia antiproliferativne obmedzenim mitdzy v epiderme a vrstva bazalnych
buniek sa stencuje. Stratum corneum a granulosum su stenc¢ené. Lokalne kortikosteroidy znizuju aj
proliferaciu keratinocytov a produkciu melanocytov. Prejavy atrofie dermis st spdsobené inhibiciou
proliferacie fibroblastov, migracie, chemotaxie a syntézy proteinov. Zmensenie objemu dermis je
spOsobené stratou kolagénu a glykozaminoglykanov a vyssie uvedenym vazokonstrikénym ucinkom
klobetazolu, ako aj agregaciou elastinu a kolagénovych vlakien. Tieto procesy su sice priaznivé

z hl'adiska lieby psoridzy, prispievaju vsak k atrofickym zmenam vyvolanym lokalnymi
kortikosteroidmi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Lokalne kortikosteroidy sa mozu systémovo absorbovat’ neporusenou zdravou kozou, ale zda sa, ze pri

zvyCajnom davkovani sa do dermis a nasledne do systémového obehu dostanti len malé mnozstva
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lie¢iva. Rozsah perkutannej absorpcie lokalnych kortikosteroidov sa medzi jednotlivcami li$i a je dany
mnohymi faktormi, vratane vehikula a celistvosti epidermalnej bariéry. Stratum corneum posobi ako
rychlost’ obmedzujuca bariéra perkutannej absorpcie. V dosledku réznej hribky tejto vrstvy na
roznych Castiach tela sa aj prienik lie¢iva na roznych miestach meni, pricom najvyssi je cez sliznicu

a kozu mieska a najmensi cez palmo-plantarnu kozu. Perkutannu absorpciu mézu zvysit’ aj okluzia,
zapal a/alebo iné chorobné procesy v kozi. Systémova absorpcia sa moze zvysit’ aj pri prekroc¢eni
zvy¢ajného davkovania.

V jednej studii boli 8 hodin po druhej aplikacii (13 hodin po Givodnej aplikacii) 30 g 0,05 % masti

s klobetazolium-propionatom normalnym jedincom so zdravou koZou namerané priemerné maximalne
plazmatické koncentracie klobetazolium-propionatu 0,63 ng/ml. Po aplikacii druhej davky 30 g

0,05 % krému s klobetazolium-propionatom boli priemerné maximalne plazmatické koncentracie
mierne vysSie ako pri masti a boli namerané 10 hodin po aplikacii.

V samostatnej §tadii boli namerané priemerné maximalne plazmatické koncentracie priblizne

2,3 ng/ml a 4,6 ng/ml u pacientov so psoriazou a ekzémom tri hodiny po jednorazovej aplikacii 25 ¢
0,05 % masti s klobetazolium-propionatom.

Distribucia

Kortikosteroidy sa viazu na plazmatické bielkoviny v réznej miere. VzhI'adom na skuto¢nost’, Zze
cirkulujuce hladiny st vyrazne pod uroviiou detekcie, je na hodnotenie systémovej expozicie lokalnym
kortikosteroidom nevyhnutné pouzitie farmakodynamickych cielovych ukazovatel'ov. Neexistuju
ziadne udaje o distribucii kortikosteroidov do telesnych organov po lokalnej aplikacii u l'udi.

Biotransformacia

Po absorpcii cez kozu podliehaju lokalne kortikosteroidy rovnakym farmakokinetickym procesom ako
systémovo podavané kortikosteroidy. Metabolizujt sa predovsetkym v peceni. Peceniové
mikrozomalne enzymy metabolizuju kortikosteroidy redukciou 20-keto na 20-hydroxyformu,
hydroxylaciou 3-ketoskupiny a redukciou 4, 5 dvojitych vizieb. Okrem toho st metabolity
konjugované bud’ so sulfatom alebo s kyselinou glukurénovou. Systémovy metabolizmus klobetazolu
vSak zatial’ nebol tplne charakterizovany ani kvantifikovany.

Eliminacia
Lokalne kortikosteroidy sa vylucuji oblickami. Okrem toho sa niektoré kortikosteroidy a ich
metabolity vylucuju aj zIcou.

Perkutdnna toxicita topickych steroidov priamo suvisi s perkutannou absorpciou, takze faktory, ktoré
riadia perkutannu absorpciu, ovplyviiuju aj systémové vedl'ajsie ucinky. Existuje mnozstvo faktorov,
ako je miesto na tele a oSetrovana oblast, mnozstvo pouzitého lokalneho steroidu, $truktara a sila
lieCiva, vehikulum lieCiva, frekvencia aplikacie, trvanie lieCby, pouzitie okluzie, hydratacia, aplikacia
keratolytické ¢inidla, lokalna hyperémia alebo intenzivne vtieranie do kozZe a iné stivisiace

s osobitnymi skupinami pacientov.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populdcia

Deti a dojcata mozu absorbovat’ imerne vacsie mnozstva lokalnych kortikosteroidov v porovnani
s dospelymi a byt tak nachylnejsie na systémové neziaduce ucinky. Je to preto, Ze V porovnani

s dospelymi maja deti nezrelt koznt bariéru a vaési pomer povrchu tela k telesnej hmotnosti a st
menej schopné rychlo a primerane metabolizovat’ lie€ivo.

Stav koze
Stav koze tieZ ovplyviiuje biologickti dostupnost’. Choroby, pri ktorych je naru$ena bariérova funkcia,
ako je napriklad atopicka dermatitida, su spojené so zvySenou penetraciou.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek

Glukokortikoidy sa metabolizuji hlavne v peceni prostrednictvom CYP3A4 a vylucujua sa oblickami.
Riziko systémovych vedlajsich uc¢inkov zvysuje aj subezné uzivanie inych liekov, ktoré¢ st silnymi
inhibitormi CYP3A4.
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5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Chronicka toxicita

Stadie chronickej toxicity klobetazolium-propionatu u potkanov a mysi ukazali po lokalnej aplikacii
od davky zavislé priznaky predavkovania glukokortikoidmi (napr. atrofické zmeny v slezine, tymuse
a nadoblickach, zvySené hladiny cholesterolu v sére, pokles lymfocytov v periférnej krvi, kostiach
utlm kostnej drene a znizeny prirastok telesnej hmotnosti).

Karcinogenéza
Neuskutocnili sa ziadne dlhodobé studie na zvieratach na vyhodnotenie karcinogénneho potencialu

klobetazolium-propionatu.

Genotoxicita
Klobetazolium-propionat nebol mutagénny v rade in vitro testov na bakterialnych bunkach.

Reprodukéna toxikoldgia

Fertilita

V stadiach fertility nemalo subkutanne podavanie Klobetazolium-propionatu potkanom v davkach 6,25
az 50 mikrogramov/kg/den ziadne u¢inky na parenie a fertilita sa znizila len pri davke

50 mikrogramov/kg/den.

Tehotenstvo

Subkutanne podavanie klobetazolium-propionatu mysiam (> 100 mikrogramov/kg/der), potkanom
(400 mikrogramov/kg/deti) alebo kralikom (1 az 10 mikrogramov/kg/den) pocas gravidity sposobilo
abnormality plodu vratane razstepu podnebia a spomalenia vnutromaternicového vyvoja.

V stadii na potkanoch, kde bolo niektorym zvieratim umozneny Vvrh, sa v generacii F1 pozoroval
oneskoreny vyvoji pri > 100 mikrogramoch/kg/den a prezivanie sa znizilo pri

400 mikrogramoch/kg/deii. Neboli pozorované ziadne ucinky suvisiace s liecbou v reprodukénej
schopnosti generacie F1 ani F2.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

cetylalkohol a stearylalkohol

chlorkrezol

citrébnan sodny

propylénglykol (E 1520)

samoemulgujuci glycerol-monostearat (Arlacel 165)
biely vosk (nahrada PHC6621)
glycerol-monostearat 40-55

monohydrat kyseliny citronovej

Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 2 mesiace.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

30 g krému Vv skladacej hlinikovej tube s membranou, zvnutra potiahnutej lakom na baze epoxidovej
zivice a uzavretej skrutkovacim HDPE uzaverom s prepichovacim hrotom.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Pacienti musia byt upozorneni, aby si po aplikacii krému Infilea 0,5 mg/g umyli ruky, pokial si ich
neliecia.

Krém Infilea 0,5 mg/g neried’te.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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