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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

INFADOLAN

1 600 1U/g + 300 1U/g dermalna mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g dermalnej masti obsahuje 1 600 IU retinolacetatu a 300 1U ergokalciferolu.

Pomocna latka so znamym ucinkom: Vosk z ov¢ej viny (lanolin).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Dermalna mast’.

Jednofazova svetlozlta mast’ maslovitej konzistencie.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Neinfikované drobné rany, erozie, ragady, popaleniny I. stupiia, dekubitalne vredy, prevencia
zaparenin u deti a dospelych a pod.

Na odporucanie lekara pri vredoch predkolenia na urychlenie epitelizacie a hojenia vredov, ktoré maja
¢ist, neinfikovanu spodinu.

Pri liecbe suchej koze v pripade chronickych dermatitid/ekzémov, najmai pri atopickom ekzéme, d’alej
pri lieGbe suchej koze v pripade portach rohovatenia (ichty6zy a pod.).

Infadolan je indikovany dospelym aj det'om.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli a deti

Infadolan sa nanasa v tenkej vrstve 1 — 3-krat denne na postihnuté miesta alebo na suchu kozu.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Kontakt lieku s o¢nou spojovkou a sliznicami.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek obsahuje vosk z ovéej viny (lanolin). MéZe vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni
dermatitidu).
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45 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Tento liek sa mdze pouzivat’ pocas gravidity. Pri lokalnej aplikacii sa vitamin A nevstrebava.
Dojcenie

Tento liek sa méze pouzivat’ pocas dojcenia. Pri lokalnej aplikacii sa vitamin A nevstrebava.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Infadolan nema ziadny alebo méa 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 nasledujiuceho pravidla:
vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 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).

Vzhl'adom na nekompletnost’ idajov nebolo mozné urcit’ frekvencie pre vetky neziaduce tcinky.

Triedy organovych Frekvencia Neziaduce ucinky

systémov

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

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

zriedkavé zdurenie koze

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie 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 hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie nie je mozné vzhl'adom na charakter lieku a lokalnu aplikéciu.

Ak diet'a nahodou pozije vacsie mnozstvo masti, méze dojst’ k nevolnosti az vracaniu. Je vhodné
vracanie podporit’ alebo vyvolat’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva na hojenie ran a vredov, iné lie¢iva podporujice tvorbu jaziev,
ATC kod: DO3AX.


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

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00911-Z1A
Mechanizmus uéinku

Dermalna mast’ Infadolan obsahuje vitaminy A a D rozpustné v tukoch v bezvodom mastovom
zaklade. Je vhodna na urychlenie obnovy pokozky na postihnutom mieste.

Retinol usmerfiuje rast a stavbu epitelovych tkaniv. Zabranuje metaplazii a hyperkeratdze epidermy
a epitelovych buniek mazovych Zliaz. Zvysuje rezistenciu koze a sliznic proti infekcii.

Ergokalciferol je jednym z vitaminov D, tzv. antirachiticky vitamin. Je rozpustny v tukoch, spolu
S vitaminom A stimuluje epitelizaciu koze.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti
Pri lokalnej aplikécii sa vitamin A nevstrebava.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje o lokalnej aplikacii vitaminov A a D nie su zname.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

biely vosk

vosk z ovcej viny

biela vazelina

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie riedit’ alebo miesat’ s inym mastovym zakladom.
6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v dobre uzatvorenej tube. Chrante pred mrazom!
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova alebo laminatova tuba.

Obsah balenia: 30 g, 100 g.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Herbacos Recordati s.r.o.
generala Svobody 335
Rosice, 533 51 Pardubice
Ceska republika
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8. REGISTRACNE CiSLO

46/0351/69-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. december 1969

Détum posledného predlzenia: 8. jun 2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2025



