Sp. zn. sukls197507/2021
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Infectoscab 50 mg/g krém
Permethrinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare ¢i 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich cinkl, sdélte to svému lékafi nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je Infectoscab a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musité venovat pozornost, neZ zaénete Infectoscab pouzivat
3. Jak se Infectoscab pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5 Jak Infectoscab uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Infectoscab a k ¢emu se pouZiva
Lécivou latkou ptipravku Infectoscab je permethrinum.
Permethrin patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych pyretroidy, coz jsou latky s antiparazitickym u¢inkem.
Infectoscab se pouziva pro 1é¢bu svrabu (zpisobeny zakozkou svrabovou).
2. Cemu musité venovat pozornost, nez zaénete Infectoscab pouZivat
Nepouzivejte piipravek Infectoscab:
- jestliZe jste alergicky(a) na permethrin, jiné pyrethriny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
Upozornéni a opatfieni
Pied pouzitim ptipravku Infectoscab se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem
- Pokud lé¢ite kojence — viz bod ,,Déti ve véku do 23 mé&sica“.

- Pokud vite, ze jste alergicky/alergicka na chryzantémy nebo jiné rostliny z ¢eledi sloznokvété
(Compositae), mate pouZzivat pripravek Infectoscab pouze po konzultaci se svym Iékatem.

Upozornéni:
Pouze pro kozni pouziti! Tento pfipravek neuzivejte vniting.

Dbejte, aby se krém nedostal do o¢i nebo do kontaktu se sliznicemi (nosni sliznice, kréni sliznice, oblast
genitalu - pohlavni Gstroji) nebo do otevienych ran.

Infectoscab je skodlivy pro vsechny druhy hmyzu a také pro vodni zivocichy, napf. ryby. Zajistéte, aby
se Infectoscab nedostal do akvarii a terarii.

Osetfovatelim, kteti aplikuji Infectoscab, se doporucuje nosit rukavice.

Infectoscab obsahuje parafiny. Tyto pomocné latky v krému mohou snizit funkénost, a tim i
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spolehlivost vyrobki z latexu (napi. kondomy, pesary) pouzivané ve stejné dob¢ jako 1é¢ba krémem.
Infectoscab muze zhorsit piiznaky astmatu nebo ekzému.

Déti ve véku do 23 mésici

Nepodavejte ptipravek Infectoscab novorozenciim a kojencim mlad$im 2 mésict, pokud vam 1ékaft
nefekne, Ze jej mate podavat. S podavanim kojenctim a batolatim nejsou pfislusné zkusenosti. Lécba
déti ve véku do 23 mésict se musi provadét pouze pod peclivym dohledem Iékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Infectoscab
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Udaje ziskané ze stfedné velkého souboru téhotnych Zen pouzivajicich permethrin nenaznacuji zadné
Skodlivé ucinky. Nicméné z preventivnich divodi nemate béhem téhotenstvi piipravek Infectoscab
pouzivat, pokud Vam to 1ékaf nedoporuci.

Permethrin, 1é¢iva latka piipravku Infectoscab, se muze vylu€ovat do lidského mateiského mléka. Z
bezpeénostnich divodi nemaji kojici Zeny kojit pét dni po pouziti pfipravku Infectoscab.

Infectoscab obsahuje cetylstearylalkohol a kyselinu sorbovou, které mohou zpusobit lokalni mistni
podrazdéni kize (napf. kontaktni dermatitidu).

3. Jak se Infectoscab pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Opatrné naneste tenkou vrstvu krému na kazi (viz “Jak a kdy byste mél(a) pouzivat Infectoscab?”).

Dospéli a dospivajici od 12 let:
Aplikujte az 30 g krému (tomuto mnozstvi odpovida jedna 30g tuba nebo 4 60g tuby).

Detiod 6 do 12 let:
Aplikujte az 15 g krému (tomuto mnozstvi odpovida %2 30g tuby nebo Y 60g tuby).

Deéti od 2 mésicit do 5 let:
Az 7,5 g krému (tomuto mnozstvi odpovida % 30g tuby nebo s 60g tuby).

Novorozenci a kojenci do 2 mésicii véku
K dispozici je pouze omezené mnozstvi udaju v této vékové skupiné a nelze dat zadné doporuceni pro
davkovani (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni).

Vyse uvedené davkovani je pouze orientacni. Davky mohou byt upraveny podle potfeb
jednotlivych pacienti a podle individualni plochy povrchu téla. Napiiklad n¢ktefi dospéli vyzaduji

veét$i mnozstvi krému.

Jak a kdy byste mél(a) pouZivat Infectoscab?

Infectoscab je urcen pouze pro kozni podani.
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Dbejte, aby se krém nedostal do o¢i nebo do kontaktu se sliznicemi (nosni sliznice, Kréni sliznice, oblast
genitalu — pohlavni Gstroji) nebo do otevienych ran. Pokud se tak nedopatienim stane, dikladné misto
oplachnéte vodou.

Dospéli maji nanést krém na cely povrch téla véetné krku, dlani a plosek nohou. Hlava a oblic¢ej mize
byt vynechan, pokud nebyly svrabem (zakozkou svrabovou) napadeny.

Pti aplikaci obzvlaste peclivé osetiete oblasti mezi prsty u rukou a u nohou (rovnéz pod nehty), zapésti,
lokty, podpazni jamky, zevni genital a hyzde.

Deti:
Détem je tfeba nanést krém stejnomérné na celé télo, véetné dlani a plosek nohou, krku, obliceje, usi a
pokozky hlavy. Vynechany maji byt partie kolem ust (krém by mohl byt olizan) a kolem o¢i.

Zabrante détem v olizovani krému z rukou. Je-li to nezbytné, oblecte ditéti rukavice.
S 1é¢bou kojenci a batolat nejsou zadné odpovidajici zkuSenosti. Lécba déti ve véku do 23 mésicu se
proto ma provadét pod peclivym lékatskym dohledem.

Starsi osoby:
Starsi pacienti (nad 65 let) maji nanaset krém stejné jako dospéli, ale navic je tieba oSetfit oblicej, usi a
pokozku hlavy. Je tieba dbat na to, aby se krém nedostal do okoli o¢i.

Jak dlouho mate Infectoscab pouzivat?

Obvykle je jedna aplikace piipravku Infectoscab dostacujici.

Ponechte krém na kiuZzi nejméné po dobu osmi hodin, napf. pies noc. Vyvarujte se v této dobé koupani,
sprchovani nebo myti, aby nebyl ohrozen tspéch 1é¢by. Pokud je nutné umyti rukou v pribéhu této
osmihodinové doby, naneste krém znovu na ruce a zapésti. Totéz plati, pokud si

musite omyt i jiné Casti téla (hyzde, zevni genital). Nejméne po osmi hodinach se osprchujte

nebo se umyjte vodou a mydlem.

Za predpokladu, ze 1é¢ba probiha podle téchto pokynti, jednorazova aplikace je k tispésné lécbe
obvykle dostacujici. Avsak v pripad¢€ ptretrvavajici nebo opakované infekce je tieba 1é¢bu po 14 dnech
zopakovat.

Na co jeste musite dbat?

Kazdy, kdo s vami piisel do kontaktu, zejména rodinni pfislusnici a partneti, by méli v co nejkratsi
dobé navstivit 1¢kare, ktery rozhodne, kterd z téchto osob by se rovnéz méla I1é€it. V piipadé, ze
kontaktované osoby nebudou také okamzité léCeny, hrozi nebezpeci opétovné infekce svrabem.

Dale byste mé¢l(a):

* mit kratce zastfizené nehty a peclive je Cistit

* denné ménit pradlo, lozni pradlo a ru¢niky po dobu 14 dni a prat je pfi minimalni teploté 60°C

* véci, které nelze prat pii minimalni teploté 60°C (napt. obleceni na ven), ulozit na né¢kolik dnti do
Igelitového sacku

» dukladné vysat koberce a ¢alounény nabytek

Pokud mate dojem, Ze ucinek ptipravku Infectoscab je pfili§ silny nebo slaby, informujte o tom svého
1ékate nebo 1ékarnika.

Pokud jste pouzil(a) vice Infectoscab, nez jste mél(a)

Vzhledem k tomu, Ze piipravek se nanasi zevné, nemusite mit obavy z predavkovani.

Pokud ovsem dojde k ndhodnému ¢i umyslnému poziti, mél by byt co nejrychleji konzultovan lékar,
ktery ur¢i dalsi postup.

Pokud jste zapomnél(a) pouzit Infectoscab
Naneste krém co nejdiive, abyste dohnal(a) zapomenutou aplikaci.

JestlizZe jste piestal(a) pouzivat Infectoscab
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Obvykle je jedna aplikace pripravku Infectoscab dostacujici. Pokud vam vSak va$ 1ékaf naridi
opakovanou aplikaci, fid’te se jeho instrukcemi. Jinak by se vase onemocnéni zcela nevylécilo.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pii vyskytu zavazné precitlivélosti okamzité vyhledejte 1ékafe. V tomto pripadé nesmite pfipravek
Infectoscab jiz nikdy pouzit.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

Svédeéni, zarudnuti kiize nebo poruchy ¢iti (parestezie) projevujici se jako pocit brnéni, pichani, paleni
kuze, stejné jako sucha kuze, jsou Casté. AvSak takovéto ptiznaky mohou byt rovnéz nasledkem
samotného onemocnéni. Hydrata¢ni krémy a olejové koupele jsou doporucovany jako nasledna 1écba
pro suchou pokozku. Svédéni a kozni vyrazka (posvrabovy ekzém) mohou pretrvavat az po dobu étyt
tydnti po ukonceni 1é¢by. Divodem je reakce na usmrcené puvodce svrabu. Pokud mate po pouZiti
ptipravku Infectoscab pocit, Ze nemoc pretrvava, informujte o tom pted jeho dalsi aplikaci svého Iékare.

Vzéacné: mohou postihnout az 1 z 1000 osob
Vzacné se objevuji bolesti hlavy.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob
Velmi vzacné byly v souvislosti s pouzivanim piipravku Infectoscab hlaseny kozni 1éze (exkoriace),
zanéty vlasovych vacku (folikulitida) a snizena kozni pigmentace (vyblednuti).

Citlivé/alergické osoby hlasily potize s dychanim v souvislosti s uzivanim latek pyrethrinové skupiny.

Neni znamo: frekvenci vyskytu nelze uréit z dostupnych tudaju

Na kizi se muze projevit reakce nesnaSenlivosti (kontaktni alergie), ktera se projevuje svédénim,
zarudnutim, puchyfti nebo koptivkou (urtikarii). Tyto reakce se mohou projevit i na mistech, ktera
nebyla oSetfovana. MiiZe se objevit pocit na zvraceni (nauzea). Nebyly hlaseny zadné ptipady zvraceni
po pouziti piipravku Infectoscab, ale byly hlaseny ve spojitosti s jinymi pFipravky obsahujicimi
permethrin.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také p¥imo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak Infectoscab uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tub¢ a vngjsi krabicce za EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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Uchovavejte v dobfe uzaviené tubg.
Infectoscab by mél byt pouZit do 12 tydnii od prvniho otevieni tuby.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Infectoscab obsahuje

Lécivou latkou je permethrinum.

1 g krému obsahuje permethrinum 50 mg.

Pomocnymi latkami jsou: emulgujici cetylstearylalkohol (typ A), tekuty parafin, bila vazelina,
kyselina sorbova, ¢isténa voda.

Jak Infectoscab vypada a co obsahuje toto baleni

Infectoscab je bily krém mékké konzistence.

Infectoscab je k dostani v baleni 1 x 30 g,2x30¢g,5x30¢g,10x30¢g, 1x60g,2x60gabx60g.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Infectopharm Arzneimittel GmbH und Consilium GmbH, Heppenheim, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Némecko: InfectoPerm 5 % Creme

Mad’arsko, Polsko, Rakousko, Slovenska republika,

Slovinsko: Infectoscab 5 % krém

Ceska republika: Infectoscab

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 9. 2021

Podrobné informace o tomto lé¢ivém piipravku jsou na webovych strankach:
Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), www.sukl.cz

Vysvétlivky zkratek na obalu

EXP = pouzitelné do
LOT = ¢islo sarze
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