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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Infilea 0,5 mg/g krém

klobetazolium-propionat

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si 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 vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Infileu

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Infilea a na ¢o sa pouZiva

Infilea obsahuje lie¢ivo klobetazélium-propionat, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych steroidy.
Pomaéha znizovat’ zaCervenanie, opuch a podrazdenie pokozky.

Infilea sa pouziva na zmiernenie priznakov ur¢itych koznych problémov u dospelych a star$ich l'udi.
Medzi tieto kozné problémy patria:
* psoridza (zhrubnuté Skvrny zapalenej Cervenej koze, Casto pokryté striebristymi Supinami),
* buldzny pemfigoid, zriedkavé ochorenie, ktoré sposobuje vel'ké pluzgiere naplnené tekutinou
na miestach, ktoré sa ¢asto ohybaju, ako je dolna ¢ast’ brucha, horna cast’ stehien alebo
podpazusie.

Krém je vhodny najméi na oSetrenie vlhkych alebo mokvajucich povrchov koze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Infileu

NepouZivajte Infileu

- ak ste alergicky na klobetazélium-propionat alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

- na liecbu ktoréhokol'vek z nasledujticich koznych problémov, pretoze ich moéze zhorsit”:

* rosacea (silné zacervenanie koze na nose a okolo nosa, lic, brady, ¢ela alebo celej tvare s alebo
bez malych viditeI'nych krvnych cievok, hrboléekov (papuly) alebo hréiek vyplnenych hnisom
(pustuly));

* akné;

* kozna infekcia sposobena virusom (napr. herpes simplex, ov¢ie kiahne), baktériami (napr.
impetigo) alebo plesiiami (napr. kandidoza, lisaj), ak sa infekcia stibeZne nelieci
antiinfekénym liekom;
svrbenie koZze, ktora nie je zapalena;
svrbenie okolo konec¢nika alebo genitalii;

Skvrnita ¢ervena vyrazka okolo Ust (perioralna dermatitida);
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- na kozné 1ézie u deti mladsich ako 1 rok, vratane dermatitidy sposobenej nosenim plienok
(plienkové vyrazky), ked’ze pouzitie Infiley je v tychto pripadoch kontraindikované.

Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného, nepouzivajte tento liek. Ak si nie ste isty, pred pouZzitim
Infiley sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

» Ak ste v minulosti mali alergicku reakciu na iny steroid, pred pouzitim Infiley sa porad’te
S0 svojim lekarom.

» Pouzivajte Infileu len tak dlho, ako vam to odporuci vas lekar. Ak sa vas stav nezlepsi do 2 az
4 tyzdnov liecby, porad’te sa so svojim lekarom.

* Nepriedusny obvéz pouzivajte na osetrovany povrch koze len vtedy, ak vam to povie vas lekar,
pretoze obvizy ulahcuju prechod lie¢iva cez kozu. Je mozné, Ze omylom pouZijete prili$ vel'a
krému.

* Ak nanaSate krém pod nepriedusny obvéz, vratane plienok, uistite sa, Ze je pokozka pred
pouzitim nového obvizu ocistend, aby ste predisli infekcidm.

* Pred aplikaciou krému na vel’ka plochu alebo na porusenu alebo poskodent kozu alebo do
koznych zahybov sa porad’te so svojim lekdrom.

* Ak mate psoriazu, vas lekar vas bude chciet’ vidiet CastejSie.

» Ak sa pocas pouzivania tohto lieku rozvinie infekcia, porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

* Ak mate zapal koze okolo vredu na nohe, pouzivanie lokalneho kortikosteroidu méze zvysit’
riziko lokalnej alergickej reakcie alebo infekcie v okoli vredu.

* Bud’te opatrny pri nanasani krému na tenkt pokozku, ako je napriklad tvar, pretoZze moze
spdsobit’ stencenie koze. Pouzitie na tvar ma byt obmedzené na 5 dni a nema sa pouzivat’
nepriedusny obvéz.

* Pri nanasani krému do blizkosti o¢i alebo na o¢né viecka davajte pozor, aby sa krém nedostal do
kontaktu s o¢ami, pretoze ak sa krém opakovane dostane do oka, m6ze vzniknut’ katarakta
(zakal ocnej SoSovky) alebo glaukém (poskodenie nervu v oku zvycajne sposobené vysokym
tlakom v oku). Ak sa dostane do o¢i, oplachnite postihnuté miesto vel'kym mnozstvom vody.

* Ak pocitite rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, kontaktujte svojho lekara.

« Ak sau vas objavi novovzniknuta bolest’ kosti alebo zhor$enie uz predtym existujtcich
priznakov tykajucich sa kosti pocas liecby Infileou, najmé ak Infileu pouzivate pocas dlhsej
doby alebo opakovane, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

* Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Infileu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak pouzivate
iny peroralny (uZivany ustami) alebo topicky (pouzivany miestne) liek obsahujuci
kortikosteroidy alebo liek uréeny na kontrolu vasho imunitného systému (napr. na autoimunitné
ochorenie alebo po transplantacii). Pouzivanie Infiley v kombinacii s tymito liekmi moze viest’
Kk zavaznym infekciam.

Tento liek obsahuje biely vosk (ur¢ity druh parafinu). Po¢as pouzivania Infiley nefajcite ani sa
nepriblizujte k otvorenému ohiu kvoli riziku vaznych popalenin. Tkanina (oblecenie, postel'na
bielizen, obviz atd’.), ktora bola v kontakte s tymto liekom, T'ahSie hori a predstavuje vazne
nebezpecenstvo poziaru. Pranie odevov a postelnej bielizne m6ze obmedzit” hromadenie pripravku, ale
nemdze ho Uplne odstranit’.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieo z vysSie uvedeného tyka, pred pouzitim tohto lieku sa porad’te
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom.

Deti a dospievajuci
» Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a 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 lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.
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Niektoré lieky m6zu ovplyvnit’ u¢inok Infiley alebo zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'aj$ich
ucinkov. Medzi takéto lieky patria napriklad:

* ritonavir (pouzivany na kontrolu infekcie HIV),

+ itrakonazol (pouZiva sa na liecbu a zabranenie vzniku infekcii spésobenych plesiiami).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ak pouzivate Infileu v obdobi dojcenia, nepouzivajte ju na oblast’ pfs, aby ste zaistili, Ze sa Infilea
nahodne nedostane diet'at'u do Ust.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, Ze by Infilea ovplyviiovala schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Infilea obsahuje chlérkrezol, cetylalkohol a stearylalkohol a propylénglykol

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

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

3. Ako pouzivat’ Infileu

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.

Infilea je urena len na pouzitie na kozu.

Aké mnoZstvo pouzit’?
Krém Infilea sa odporuca pouzivat’ raz alebo dvakrat denne. Ked’ sa stav vasej pokozky za¢ne
zlepSovat’, mozete ho pouzivat’ menej ¢asto, alebo vam lekar moze predpisat’ slabsi steroid.

Ak mate pocit, ze ucinok Infiley je prili§ silny alebo slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
leké&rnikovi.

Ak vam vas lekar nepovie inak, nesmiete pouzivat’ vi¢Sie mnozstva ani krém pouZivat’ na vacsie
plochy tela dlhodobo (napriklad kazdy den tyzdne alebo mesiace). LieCba nema trvat’ dlhsie ako
4 tyzdne.

AKo pouzivat’ Infileu?
Naneste tenku vrstvu a jemne vmasirujte iba mnoZstvo potrebné na pokrytie celej postihnutej
oblasti.

Navod na nanasanie krému
1. Umyte si ruky.
2. Naneste tenku vrstvu na postihnuté miesto (oblasti) a jemne vtierajte do pokozky, kym vsetko
nezmizne. Mnozstvo Infiley mézete odmerat’ Spickou prsta.
3. Ak si v ramci oSetrenia nemate nanasat’ krém na ruky, alebo ak krém aplikujete niekomu inému,
po pouziti krému Si umyte ruky.

Pre dospelého
Pomécka:

- 2 $picky prsta stacia na obe ruky alebo jednu nohu,
- 3 $picky prsta stacia na jednu hornu koncatinu,
- 6 Spiciek prstov staci na jednu dolnu koncatinu,
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- 14 $piciek prstov sta¢i na nakrémovanie tela spredu aj zozadu.

Nerobte si starosti, ak zistite, ze potrebujete trochu viac alebo menej ako je uvedené. Je to len priblizna
pomdcka.

AK mate psoriazu

Ak mate hrubé skvrny psoriazy na laktoch alebo kolenach, vas lekar vam moze odporucit’ naniest’
krém pod nepriedusny obvéz. Bude to len na noc, aby krém mohol zacal posobit’. Po kratkom ¢ase
budete krém nanasat’ ako obvykle.

AK mate bulézny pemfigoid
Ak mate bulézny pemfigoid, mozno budete musiet’ pouzit’ va¢sie mnozstvo krému — podl'a pokynov
svojho lekara. Pri tomto stave moze liecba trvat’ aj dlhsie ako 4 tyzdne.

AK pouzijete viac Infiley, ako mate
Je dolezité dosledne dodrziavat’ pokyny lekéra a informdcie v tejto pisomnej informdcii pre
pouzivatela.

Ak pouzijete privel’a krému alebo Infileu nahodne prehltnete, méze vam to sposobit’ tazkosti.
Vyplachnite si Gsta velkym mnozstvom vody a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika
a porad’te sa s nim.

V pripade chronického predavkovania alebo nespravneho pouzivania sa mézu vyskytnit’ nasledujice
priznaky: priberanie na vahe, mesiac¢ikovita tvar/zaoblenie tvare, zvySené ochlpenie, zmeny farby
koze, stenCenie koze atd’. a lieCba sa ma prerusit. M4 sa to vSak urobit’ pod lekarskym dohl'adom kvoli
riziku nahlej nedostato¢nosti nadobli¢iek.

AK zabudnete pouzit’ Infileu
Ak ste zabudli Infileu pouzit, naneste obvyklé mnozstvo, hned’ ako Si spomeniete a potom pokracujte
v predpisanej lieCbe. Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

AK prestanete pouzivat’ Infileu
Ak pouzivate Infileu pravidelne, porozpravajte sa so svojim lekarom skor, ako ju prestanete pouzivat'.
Liecbu neprerusujte nahle. Dlhodoba liecba sa musi ukoncit’ postupne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedrajsie u¢inky postihuji kozu, ale mézu postihnit’ aj iné Casti tela, ak sa cez kozu a do krvného
obehu absorbuje dostatoéné mnozstvo lieku.

Prestaiite pouzivat’ Infileu a okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory
Z nasledujucich vePmi zriedkavych vedPajSich u¢inkov (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000
0s0b):
 ak zistite, Ze sa vas$ koZny problém zhorSuje, objavi sa u vas generalizovana vyrazka alebo vam
koza pocas liecby opuchne. Mozete byt alergicky na krém, mat’ infekciu alebo potrebujete ini
liecbu.
+ ak mate psoriazu a pod kozou sa vam objavia vyvysené hr¢ky s hnisom. M6zu sa objavit’ pocas
alebo po lie¢be a tento stav je znamy ako pustuldzna psoridza.
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DalSie vedPajsie u¢inky, ktoré médZete zaznamenat’ pri pouZivani Infiley:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
+ svrbenie,
* pocit palenia alebo bolesti v mieste aplikacie krému.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
* stencovanie koze, ¢o moZe sposobit’ strie,
* krvné cievy pod povrchom vasej koze mozu byt’ zretel'nejsie.

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
Dlhodobé pouzivanie Infiley alebo pouZzivanie pod nepriedusnym obvidzom méze spdsobit’ nasledujtce
priznaky:
» zvySenie telesnej hmotnosti,
* mesiaCikovita tvar, zaoblenie tvare,
» obezita,
« stenCenie koze,
» zvrasnenie pokozky,
* suchost’ pokozky,
* zmeny farby vasej koze,
* zvySené ochlpenie,
* vypadavanie vlasov/nedostatocny rast vlasov/poskodene vyzerajice vlasy,
+ oOneskorené priberanie na vahe/spomalenie rastu u deti.

Dalsie vel'mi zriedkavé kozné reakcie, ktoré sa mozu vyskytnuit:
+ alergicka reakcia v mieste aplikacie,
» zhorSenie stavu,
* podrazdenie miesta aplikacie,
e zacervenanie,
» vyrazka alebo zihl'avka,
o akné.

Vel'mi zriedkavé vedl'ajSie ucinky, ktoré sa mézu prejavit’ pri krvnych testoch alebo pri lekarskom
vySetreni:

* znizenie hladiny horménu kortizolu v Krvi,

» zvySené hladiny cukru v krvi alebo moci,

* vysoky krvny tlak,

+ zakalena SoSovka v oku (katarakta),

» poskodenie o¢ného nervu zvycajne spdsobené vysokym tlakom v oku (glaukom),

* problémy so zrakom spdsobené oddelenim sietnice oka (centralna serézna chorioretinopatia),

» oslabenie kosti postupnym ubytkom mineralov (osteoporédza); po vasom lekarskom vySetreni

mobzu byt potrebné d’alSie testy na potvrdenie, ¢i mate tento stav.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
* rozmazané videnie.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

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 i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Infileu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Po prvom otvoreni sa tento lieck m6ze pouzivat’ 2 mesiace.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke alebo tube po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Infilea obsahuje

- Liecivo je klobetazolium-propionat. Kazdy gram krému obsahuje 0,5 mg klobetazolium-
propionatu (¢o zodpoveda 0,44 mg klobetazolu).

- Dalsie zlozky su cetylalkohol a stearylalkohol, chlérkrezol, citronan sodny, propylénglykol
(E1520), samoemulgujuci glycerol-monostearat (Arlacel 165), biely vosk (nahrada PHC6621),
glycerol-monostearat 40-55, monohydrat kyseliny citronovej a istena voda.

AKo vyzera Infilea a obsah balenia
Biely az sivobiely krém.
30 g krému v hlinikovej tube uzavretej polyetylénovym skrutkovacim uzaverom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari 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 Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko NHOUJIEA 0,5 mg/g kpem
Infilea 0,5 mg/g cream

Ceska republika Infilea

Mad’arsko Infilea 0.5 mg/g krém

Pol'sko Infilea

Rumunsko Infilea 0,5 mg/g crema

Slovensko Infilea 0,5 mg/g krém

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



