Sp. zn. sukls131885/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta
Infilea 0,5 mg/g krém

klobetasol-propionat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Infilea a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Infilea pouzivat
3. Jak se pripravek Infilea pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Infilea uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Infilea a k ¢emu se pouZiva

Infilea obsahuje Iécivou latku klobetasol-propionat, ktery patii do skupiny 1€kt nazyvanych steroidy.
Steroidy pomahaji snizit zarudnuti, otoky a podrazdéni pokozky.
Infilea se pouziva ke zmirnéni priznakt nékterych koznich problémii u dospélych a starSich pacienti.
Tyto kozni problémy zahruji:
. lupénku (zhrublé plochy zanicené ¢ervené klize, Casto pokryté bélavymi Supinami);
. buldzni pemfigoid, vzacné onemocnéni, které zptisobuje velké, tekutinou naplnéné puchyte

v oblastech, které se ¢asto ohybaji, jako je dolni oblast bficha, horni oblast stehna nebo podpazi.

Krém je zvlasté vhodny pro osetieni vlhkych nebo mokvajicich povrchli pokozky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Infilea pouzivat

NepouZivejte piipravek Infilea:

. jestlize jste alergicky(a) na klobetasol-propionat nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);
. k 1é¢beé nekterého z nasledujicich koznich problémt, které se mohou lécbou zhorsit:

- rtizovka (silné zarudnuti kiize na nose a kolem nosu, tvafi, brady, ¢ela nebo celého obliceje
s nebo bez drobnych viditelnych krevnich cévek, hrbolkt (papuly) nebo hrbolkt
vyplnénych hnisem (pustuly));

- akné;

- kozni infekce zplisobené virem (napt. herpes simplex, plané nestovice), bakteriemi (napf.
impetigo) nebo plisnémi (napt. kandidoza, lisej), pokud neni infekce soucasné 1éena
antiinfekénim ptipravkem;

- svédéni kize, ktera neni zanicen4;

- svédéni kolem konecniku nebo genitalii;
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- skvrnita ¢ervena vyrazka kolem tst (perioralni dermatitida);
. pti koznich 1ézich u déti do 1 roku, v¢etn¢ dermatitidy zplisobené noSenim plen (plenkova
vyrazka), protoze ptipravek Infilea se v téchto pfipadech nesmi pouzivat.

Nepouzivejte, pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem dfive, neZ zacnete piipravek Infilea pouzivat.

Upozornéni a opati‘eni

. Pted pouzitim ptipravku Infilea se porad'te se svym lékatem, jestlize jste v minulosti mé¢l(a)
alergickou reakci na jiny steroid.

. Pouzivejte piipravek Infilea pouze tak dlouho, jak Vam doporucil I¢kar. Pokud se Vas stav
nezlepsi béhem 2 az 4 tydnii 1éCby, porad’te se se svym Iékatem.

. Neprodysny obvaz na oSetiovany povrch klize pouzivejte pouze na doporuceni l€kate, protoze

obvazy usnadiiuji prichod 1é¢ivé latky kuzi. Je mozné, Ze byste tak mohl(a) pouzit prili§ velké
mnozstvi krému.

. Pokud nanasite krém pod neprody$ny obvaz, véetné plen, ujistéte se, Ze je pokozka pied
aplikaci nového obvazu ocisténa, abyste predesli infekcim.
. Pted aplikaci krému na velkou plochu nebo na porusenou nebo poskozenou kiizi nebo do

koznich zahybu se porad’te se svym Iékafem.
. Pokud trpite lupénkou, 1ékai Vas bude chtit kontrolovat ¢astéji.

. Pokud se béhem pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku rozvine infekce, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

. Pokud mate zanét kiize v okoli bércového viedu, pouziti kortikosteroidu k mistni 1é€bé miize
zvysit riziko mistni alergické reakce nebo infekce v okoli viedu.

. Nanasejte krém opatrné na tenkou pokozku, jako je oblicej, protoze mtize zplisobit ztenceni
ktize. Pouziti na obli¢ej ma byt omezeno na 5 dnti a nema se pouzivat neprodys$ny obvaz.

. Dbejte na to, aby se krém nedostal do kontaktu s o¢ima pii aplikaci krému v blizkosti o¢i nebo

na ocni vicka, protoze pokud se krém opakované dostane do oka, mtize se rozvinout Sedy zakal
(zakal o¢ni ¢ocky) nebo glaukom (poskozeni o¢niho nervu obvykle zplisobené vysokym tlakem
v oku). Pokud se ptipravek dostane do o¢i, omyjte postizené misto velkym mnozstvim vody.

. Pokud zaznamenate rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, kontaktujte svého 1ékare.

. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud zaznamenate nové vzniklou bolest kosti
nebo zhorseni pfedchozich kostnich piiznakti béhem 1écby piipravkem Infilea, zvlasté pokud
jste piipravek Infilea pouzival(a) del$i dobu nebo opakovang.

. Pted pouzitim ptipravku Infilea se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud uzivate
jiny Usty podavany 1€k nebo 1¢k k mistni 1écbé obsahujici kortikosteroidy nebo léky urcené
k ovlivnéni imunitniho systému (napf. pfi autoimunitnim onemocnéni nebo po transplantaci).
Kombinace ptipravku Infilea s t€émito 1éky mutze vést k zavaznym infekcim.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje nahrazku vosku PHC6621 (urcity druh parafinu). Pii pouzivani
piipravku Infilea nekuite a nechod’te do blizkosti otevieného ohné kvili riziku vaznych popalenin.
Textil (odév, lizkoviny, obvazy atd.), ktery byl v kontaktu s timto pfipravkem, snadnéji vzplane a
predstavuje vazné nebezpeci pozaru. Prani odévi a lizkovin miize omezit mnoZzstvi pfipravku, ale ne
zcela odstranit.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lé¢kaiem nebo
lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento pripravek détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Infilea

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetné jinych lé¢ivych ptipravki bez l€kaiského predpisu.

Nékteré 1éky mohou mit vliv na piisobeni pfipravku Infilea nebo mohou zvysovat pravdépodobnost
vyskytu nezddoucich Gc¢inkd. Mezi takové lIéky patii naptiklad:
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. ritonavir (uzivany ke kontrole infekce virem HIV)
o itrakonazol (pouziva se k 1écb¢ infekei zptisobenych plisnémi)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Pokud pouzivate ptipravek Infilea v obdobi kojeni, nepouZzivejte ptipravek v oblasti prsou, abyste
zajistila, Ze se ditéti ptipravek Infilea ndhodou nedostane do tst.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neptedpoklada se, ze by ptipravek Infilea ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje

Infilea obsahuje chlorkresol, cetylstearylalkohol a propylenglykol

Tento 1€Civy piipravek obsahuje v jednom gramu 0,75 mg chlorkresolu, ktery miize zptisobit alergické
reakce.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje v jednom gramu 70 mg cetylstearylalkoholu, ktery miize zpisobit
mistni koZni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

Tento 1€Civy piipravek obsahuje v jednom gramu 475 mg propylenglykolu. Propylenglykol miize
zpusobit podrazdéni kuze.

3. Jak se pripravek Infilea pouZziva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek ptresné podle pokynt svého l¢kare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Infilea je uréen pouze ke koznimu podani.

Jaké mnoZstvi pripravku pouZzit?
Pouzivejte ptipravek Infilea jednou nebo dvakrat denné. Pokud se stav Vasi pokozky zlepsi, budete
moci pouzivat ptipravek méné ¢asto nebo Vam Iékat mtize predepsat pripravek obsahujici slabsi steroid.

Pokud mate pocit, Ze uCinek piipravku Infilea je pfili$ silny nebo slaby, porad’te se se svym Iékafem
nebo lékarnikem.

Bez porady s 1ékafem nesmite pouzivat vétsi mnozstvi ptipravku nebo pouzivat pripravek na vetsi
plochy téla po dlouhou dobu (naptiklad kazdy den po dobu tydnd nebo mésici). Lécba nema
pokracovat déle nez 4 tydny.

Jak se pripravek Infilea pouZiva
Naneste tenkou vrstvu piipravku a jemné vmasirujte mnozZstvi potiebné pro pokryti celé

postiZené oblasti.

Navod na aplikaci krému

1. Umyjte si ruce.

2. Naneste tenkou vrstvu krému na postizenou oblast (oblasti) a jemné vtirejte do pokozky, dokud
se krém nevstfeba. Mnozstvi pfipravku Infilea mizete zmé&fit Spickou prstu.

3. Pokud si v ramci oSetieni nemate nanést krém na ruce, po pouziti krému nebo pokud krém

nanasite na nékoho jiného, si je znovu umyjte.

Pro dospélou osobu

Navod:

- 2x mnozstvi krému pokryvajici $picku ukazovacku staci pro ob¢ ruce nebo jedno chodidlo,
- 3x mnozstvi krému pokryvajici $picku ukazovacku staci na jednu pazi,

- 6x mnozstvi krému pokryvajici Spicku ukazovacku staci na jednu nohu,

- 14x mnozstvi krému pokryvajici $pi¢ku ukazovacku staci na predni i zadni stranu téla.
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Neobavejte se, pokud zjistite, Ze potiebujete trochu vice nebo méné nez toto mnozstvi. Je to pouze
pfiblizny navod.

Pokud mate lupénku

Pokud mate téZké projevy lupénky na loktech nebo kolenou, miize Vam lékat doporucit aplikaci krému
pod neprodysny obvaz. Bude to pouze v noci, aby krém mohl zacit Iépe pasobit. Po kratké dobe pak
nanesete krém jako obvykle.

Pokud mate bulézni pemfigoid
Pokud mate bul6zni pemfigoid, mozna budete muset pouzit vétsi mnozstvi krému, podle pokynd svého
1ékare. Délka 1é¢by miize byt v tomto piipade delsi nez 4 tydny.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Infilea, nez jste mél(a)
Je dilezité ptisn¢€ dodrzovat pokyny svého 1ékate a informace v této ptibalové informaci.

Pokud pouzijete piili§ velké mnozstvi krému nebo nahodné pozijete pfipravek Infilea, mize to zplisobit
potize. Vyplachnéte si Gsta velkym mnozstvim vody a okamzité kontaktujte svého 1ékaie nebo
lékarnika.

V piipadé chronického piedavkovani nebo nespravného pouzivani se mohou vyskytnout nasledujici
piiznaky: pribyvani na vaze, mésicovy obli¢ej/zakulaceni obli¢eje, zvySené ochlupeni na t€le, zmény
barvy pleti, ztenceni klize apod., a [éCba ma byt prerusena. Preruseni je vSak nutné provadét pod
1ékaiskym dohledem kvli riziku akutni nedostate¢nosti nadledvin.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Infilea

Pokud jste zapomnél(a) pouzit ptipravek Infilea, pouzijte ho co nejdrive poté, co si vzpomenete a
pokracujte v 1écb¢ jako obvykle a poté pokracujte v 16Cbée tak, jak je predepsano.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Infilea

Pokud pouzivate ptipravek Infilea pravidelné, ujistéte se, ze jste informoval(a) 1ékafe pied tim, neZ jej
piestanete pouzivat. Nepierusujte 1é¢bu nahle. Dlouhodoba 1éEba musi byt ukonéena postupné.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky postihuji pokozku, ale mohou postihnout i jiné ¢asti t¢la, pokud se ktizi do krevniho
ob¢hu vstreba dostatek 1é¢ive latky z pripravku.

Piestaiite pouZivat piipravek Infilea a okamZité kontaktujte svého lékaie, pokud zaznamenate
néktery z nasledujicich velmi vzacnych neZadoucich icinkia (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

o Pokud se stav Vasi ktize zhorSuje, objevi se u Vas generalizovana vyrazka nebo ktize béhem lécby
otéka, muzete byt alergicky(a) na ptipravek, mate infekci nebo pottebujete jinou 1é¢bu.
o Pokud mate lupénku (psoridzu) a pod kiizi se Vam objevuji vyvysené hrbolky s hnisem. To se

muze stat béhem nebo po 1€¢bé a je to znamé jako pustuldzni psoridza.
Dalsi neZadouci ucinky, které miiZete zaznamenat pii pouZivani pripravku Infilea, zahrnuji:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
. svédéni kuze;
. paleni nebo bolest kiize v misté aplikace.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
. ztenc¢ovani kiize, coz mize zpisobit strie;
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. vyskyt znateln¢jsich krevnich cévek pod povrchem kiize.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
Pouzivani pfipravku Infilea po dlouhou dobu nebo jeho pouZivani spolu s neprodySnym obvazem muze

zpusobit nasledujici pfiznaky:

. zvyseni télesné hmotnosti;

. meésicovy oblicej/kulaty obliCej;

. obezita;

. ztenceni kuze;

. vrasky;

. suchost pokozky;

. zmény barvy kiize;

. zvySené ochlupenti;

. ztrata vlasti/nedostateCny riist vlast/poskozené vypadavajici vlasy;
. opozdény prirtstek télesné hmotnosti/zpomaleni rdstu u déti.

Dalsi velmi vzacné kozni nezadouci ucinky, které mohou nastat, jsou:

. alergické reakce v misté aplikace;
. zhorseni plivodniho onemocnéni;
. podrazdeéni v miste aplikace;

. zarudnuti;

. vyrazka nebo koptivka;

. akné

Velmi vzacné nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech, nebo dalSich testech
provadénych lé¢kafem:

. snizeni hladiny hormonu kortizolu v krvi;

. zvySena hladina cukru v krvi nebo v moci;

. vysoky krevni tlak;

. zakalena ¢ocka v oku (katarakta),

. poskozeni o¢niho nervu obvykle zplisobené vysokym tlakem v oku (glaukom),

. problémy se zrakem zplsobené odchlipenim sitnice v oku (centralni ser6zni chorioretinopatie),
. oslabeni kosti az postupna ztrata kostni hmoty (osteoporoza); pokud mate tyto ptiznaky, mohou

byt zapotiebi dalsi dodatecné testy a vySetfeni.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)
. rozmazané vidéni;

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému I€kati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci Géinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZzadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Infilea uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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Po prvnim otevieni miize byt tento pfipravek pouzivan 2 mésice.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tub¢ a na krabicce za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Infilea obsahuje

- Lécivou latkou je klobetasol-propionat. Jeden gram krému obsahuje 0,5 mg klobetasol-
propionatu.

- Pomocnymi latkami jsou: cetylstearylalkohol, chlorkresol, dihydrat natrium-citratu,

propylenglykol (E 1520), emulgujici glycerol-monostearat (Arlacel 165), nahrazka vosku PHC6621,

glycerol-monostearat 40-55, monohydrat kyseliny citronové a ¢isténa voda.

Jak pripravek Infilea vypada a co obsahuje toto baleni
Bily az témér bily krém.
30 g krému v hlinikové tubé uzaviené polyethylenovym Sroubovacim uzavérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

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

Vyrobce

Industrial Farmacéutica Cantabria,S.A.
Barrio Solia, n° 30

La Concha

Villaescusa

39690 Santander

Cantabria, Spanélsko

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko NH®O®UWIIEA 0,5 mg/g kpem
Infilea 0,5 mg/g cream

Ceska republika Infilea

Mad’arsko Infilea 0.5 mg/g krém

Polsko Infilea

Rumunsko Infilea 0,5 mg/g crema

Slovenska republika Infilea 0.5 mg/g krém

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 8. 11. 2022
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