Sp. zn. sukls77041/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta
Infilea 500 mikrogrami/g Sampon

klobetasol-propionat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare 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 tc¢inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Infilea a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Infilea pouzivat
Jak se pripravek Infilea pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Infilea uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk wd =

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

Ptipravek Infilea obsahuje 1éCivou latku zvanou klobetasol-propionat, kterda patii do skupiny lékid
zvanych lokalni kortikosteroidy (nebo steroidy). Lokalni kortikosteroidy se dale déli do skupin
v zavislosti na jejich u¢innosti. Klobetasol-propionat je vysoce uc¢innym kortikosteroidem. ,,Lokalni*
Znamena, Ze se ma pouzivat pouze na povrch kize. Lokalni steroidy potlacuji zCervenani, svédeéni a
zanét souvisejici se stavy kuze.

Psoriaza (lupénka) pokozky hlavy je zptisobena pfilis rychlou tvorbou koznich bun€k na pokozce hlavy.
Ptipravek Infilea se pouziva u dospé€lych k 1écbe stiedné tézké psoridzy pokozky hlavy .
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Infilea pouZivat

NepouZivejte piipravek Infilea

. JestliZe jste alergicky(a) na klobetasol-propionat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).
. Jestlize mate bakteridlni, virové, plisiiové ¢i parazitarni infekce kuze, jako je opar, plané

nestovice, herpes zoster (pasovy opar), impetigo (druh vyrazky na tvafi), krouzkovy lisej (druh
plisné), plisiiové onemocnéni na nohou, moucnivku, tuberkulézu kize nebo onemocnéni kuize
zpusobené syfilidou (pfijici).

. Jestlize mate viedové rany (mokvajici rany) na pokozce hlavy.

. U déti mladsich 2 let.

Nenanasejte tento piipravek do o¢i ani na o¢ni vicka (riziko glaukomu, coz je vysoky nitroo¢ni tlak, a

riziko katarakty, coZ je zakaleni o¢ni Cocky).

Upozornéni a opatieni
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Pfed pouzitim pripravku Infilea se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

. pouzivate jiné peroralni (podavané usty) nebo lokalni 1é¢ivé ptipravky obsahujici kortikosteroidy
nebo 1éky urcené ke kontrole imunitniho systému (napf. pfi autoimunitnim onemocnéni nebo po
transplantaci). Kombinace ptipravku Infilea s témito 1éCivymi piipravky mutze vést k rozvoji
zavaznych infekci.

. jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na jiny kortikosteroid.
. mate diabetes (cukrovku)
. mate akné, rizovku (z€ervenani a viditelné zilky na tvari) nebo perioralni dermatitidu (skvrnitou

¢ervenou vyrazku okolo ust).

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Infilea je zapotiebi:

. Tento pfipravek miize byt pouzit pouze na pokozku hlavy. Nepouzivejte jej jako pravidelné
pouzivany Sampon nebo na jiné oblasti téla. NepouZzivejte pfipravek Infilea jako sprchovy gel,
pripravek na myti téla nebo koupelovou pénu.

. Pti 1é¢b¢ pokozky hlavy timto pfipravkem nesmite [éCenou oblast zakryvat: napiiklad se nesmi
pouzivat sprchovaci ¢epice. Miize to zplsobit proniknuti 1é¢ivé latky kazi a ovlivnéni jinych ¢asti
téla.

. Pii pouzivani tohoto pfipravku piedchazejte styku s oblicejem, o¢nimi vicky, podpazim,

rozpraskanou kiizi a s oblasti pohlavnich organd. Pokud piipravek stéka z pokozky hlavy,
okamzité¢ omyjte zasazenou oblast vodou.

. Pokud se tento ptipravek dostane do o¢i, vymyjte postizené oko diikladné vodou. Pokud pietrvava
podrazdéni, porad’te se, prosim, se svym lékatem.

. Pouzivejte ptipravek Infilea pouze tak dlouho, jak Vam doporuci 1ékar. Pokud nezaznamenate
zlepSeni lupénky na pokoZce hlavy, porad'te se, prosim, se svym lékafem.

. Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého 1ékare.

. Pokud se u Vas béhem 1écby pripravkem Infilea objevi nebo zhorsi bolest kosti, zejména pokud
pouzivate ptipravek Infilea delsi dobu nebo opakované, obrat'te se na svého lékate.

. Pokud se u Vas objevi jakékoliv znamky mistni nesnasenlivosti, jako je pocit paleni ¢i zEervenani
lécenych oblasti, nepouzivejte tento pripravek, dokud tyto ptiznaky nezmizi.

. Ukoncete pouzivani pripravku a informujte co nejdiive svého lékate, pokud zjistite, Ze se Vas

stav béhem 1é¢by zhorSuje (to nastava s vétsi pravdépodobnosti, pokud jste pouzival(a) tento
piipravek po dobu delsi nez piedepsanou) nebo pokud zaznamenate otok ocnich vicek, obliceje
nebo rtl, jelikoz mizete byt alergicky(a) na ptipravek nebo mtzete mit infekci ktize.

. Pouzivani velkého mnozstvi nebo ponechani pfipravku na pokozce hlavy po dobu delsi nez
15 minut muze:
- zpusobit ztenceni kize, takze mize snadnéji dojit k jejimu poskozeni.
- umoznit prichod 1é¢ivé latky kiizi; to miize ovlivnit jiné Casti téla, zejména u déti a

v téhotenstvi.

. Ptipravek se musi dikladné¢ vymyt, aby nedochazelo k nezadoucimu vzajemnému ptisobeni
s barvami na vlasy, naptiklad zménam barvy vlast.
Pokud mate neobvyklé nepiijemné pocity, kterym nerozumite, sd€lte to co nejdiive svému lékari.

Déti a dospivajici
. Jestlize byl tento pripravek piedepsan ditéti nebo dospivajicimu do 18 let, musite se s 1ékafem
kazdy tyden poradit o dal§im pokracovani pouzivani ptipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Infilea
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetn¢ 1éka, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Nepouzivejte tento piipravek, pokud jste t€hotna nebo kojite, nebo pokud byste mohla otéhotnét a

nepouzivate t¢innou antikoncepci, pokud Vam to 1ékaf jasné nefekne.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento pripravek nema zadny nebo ma velmi maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Infilea obsahuje alkohol (ethanol)
Tento lécivy piipravek obsahuje 100 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu, coz odpovida 10 % m/m.
Alkohol mtize na porusené pokozce zpusobit pocit paleni.

3. Jak se pripravek Infilea Sampon pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), poradte se
se svym lékatem nebo lékarnikem.

Doporucena denni davka dostate¢na pro pokryti celé oblasti pokozky hlavy je mnoZzstvi odpovidajici
zhruba poloving polévkové IZice.

Pokud Vas 1ékar nepoucil jinak, umyjte si ruce a naneste tento piipravek pfimo na suchou pokozku hlavy
jednou denné a vénujte pozornost pokryti a promasirovani postizenych mist. Nepouzivejte velka
mnozstvi pfipravku. Pouzijte pouze mnozstvi potfebné k pokryti suché pokozky hlavy. Po naneseni si
peclivé umyjte ruce. Nechte pfipravek pusobit po dobu 15 minut bez zakryvani a poté pridejte vodu,
proplachnéte a vysuste si vlasy obvyklym zptisobem. Pokud je tieba vice Samponu k umyti vlasd,
pouzijte svilj bézny Sampon. Neptidavejte na vlasy vice ptipravku Infilea.

Lékar Vam fekne, jak dlouho mate pouzivat ptipravek Infilea pro potla¢eni lupénky na pokozce hlavy
Lécba nemé obvykle trvat déle nez 4 tydny. AvSak pokud se lupénka na pokoZzce hlavy vyznamné
zlepsila pied skoncenim 1é¢by, porad’te se, prosim, se svym lékafem. Oproti tomu, pokud nelze na konci
1écby pozorovat zlepSeni, sd€lte to svému lékafi. Tato 1écba vyzaduje peclivy dohled; Iékai bude
v pravidelnych intervalech kontrolovat, jak je 1é¢ba ucinna. Nepouzivejte tento ptipravek déle, nez Vam
naridil 1ékafr.

Nicméné Vas mize 1ékai pozadat, abyste v budoucnu pouzival(a) ptipravek Infilea znovu po urcité
prestavce v pouzivani.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pokud byl tento ptipravek piredepsan détem nebo dospivajicim ve véku 2 az 18 let, je nutné plnit
pokyny dané lékatem. Pfed pokracovanim v 1é¢be je kazdy tyden nutna kontrola u Iékare.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Infilea, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzival(a) tento ptipravek po mnohem dels$i dobu, nez jste mél(a), navstivte, prosim, svého
1ékare.

Tento ptipravek slouzi pouze k pouziti na pokozku hlavy. Nepolykejte jej. Pokud nahodné doslo
k polknuti, nejsou mala mnozstvi skodliva. Pokud si nejste jist(a), vyhledejte ihned 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Infilea

Jestlize zapomenete tento piipravek pouzit, nepouzivejte pii pfistim naneseni dvojnasobnou davku
abyste nahradil(a) vynechanou davku. Navrat'te se k pravidelnému pouzivani. Pokud vynechate n¢kolik
davek, oznamte to svému l1ékari.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Infilea

JestliZe piestanete tento piipravek pouzivat, navstivte svého lékare. Muze se stat, Ze pii preruseni 1éCby
dojde ke zhor$eni onemocnéni, zejména pokud probihala po del$i dobu, nebo pokud doslo k nahlému
ukonceni 1éCby.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
l1ékarnika.
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4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i piipravek Infilea nezadouci U€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pripravek mize zpasobit tyto nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- pocit paleni kiize
- zanét jednoho nebo vice vlasovych folikuld

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- endokrinni poruchy (napfiklad potlaceni funkce nadledvin, Cushingtiv syndrom) byly
pozorovany pti pouzivani silnych lokalnich steroidl, zejména pii aplikaci na velké plochy nebo
pii dlouhodobém pouzivani

- bodani nebo paleni oka

- podrazdéni oka

- pocit napéti v oku

- glaukom (zeleny zakal)

- precitlivélost

- bolest hlavy

- bolestivost kiize

- kozni obtize

- svédéni

- akné

- otok ktize

- teleangiektazie (Zily pod povrchem kiize mohou byt viditelngjsi)

- zhorSeni lupénky

- vypadavani vlasi

- sucha kize

- kopiivka

- atrofie ktize (ztenceni pokozky)

- podrazdéni kaze

napjata kize

alergicka kontaktni dermatitida

- z¢ervenani klize

vyrazka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- oportunni infekce (zplisobené bakteriemi, viry, protoze imunitni systém je oslabeny)
- imunosuprese (imunitni systém nefunguje tak, jak by m¢l)

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit):

- zpomaleni ristu u déti

- zhorSeni diabetu (cukrovky)

- rozmazané vidéni

- katarakta (zakaleni o¢ni cocky, Sedy zakal)

- vysevy viidka (velké pupinky), zmény rustu vlasi a zbarveni kiize, nebo ztrata zbarveni kuze.
Mohou se objevit znatelné strie (ryhy) a purpura (modfinky). Toto se mize nékdy objevit pii
opakovaném pouzivani lokalnich steroidi po dlouhou dobu.

- generalizovana pustuldzni psoriaza (vysev pupinkut a plakli po celém téle)

- perioralni dermatitida (skvrnita cervena vyrazka okolo Uist) pii pouZiti na oblicej

- zhorSeni riZzovky (erytém obliCeje spojeny se zarudnutim kiize a moZznym vyskytem
papulopustul (hrbolky a viidky))

HlaSeni neZadoucich uéinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci u€inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahla$enim nezadoucich u¢ink mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Infilea uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Zlikvidujte lahvicku 4 tydny po prvnim otevieni.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Infilea obsahuje

- Lécivou latkou je klobetasol-propionat.

- Jeden gram Samponu obsahuje 500 mikrogramu klobetasol-propionatu. Jeden gram Samponu
odpovida 1 mililitru Samponu.

- Pomocnymi latkami jsou: ethanol, kokosbetain, roztok natrium-lauromakrogol-sulfatu, kationova
forma hyetelosy, dihydrat natrium-citratu (pro pravu pH), monohydrat kyseliny citronové (pro
upravu pH) a ¢isténa voda.

Jak pripravek Infilea vypada a co obsahuje toto baleni
Viskézni, prihledny, bezbarvy az svétle zluty tekuty Sampon s alkoholovou vini.

Ptipravek Infilea je baleny v bilych lahvickach valcovitého tvaru z polyethylenu vysoké hustoty
(HDPE). Lahvicka je uzaviena vlozkou z polyethylenu nizké hustoty (LDPE) a bilym vickem
z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE).

Velikost baleni: 125 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

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

Vyrobce:

INDUSTRIAL FARMACEUTICA CANTABRIA, S.A.
Barrio Solia n° 30, La Concha, Villaescusa

39690 Santander, Cantabria

Spanélsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento léCivy pFipravek je schvalen v ¢lenskych statech EHP pod témito nazvy:

Bulharsko Nnudunea 500 mcg/g mammnoan
Infilea 500 mcg/g shampoo

Ceska republika Infilea

Déansko Infilea

Mad’arsko Infilea 500 mcg/g sampon

Polsko Infilea

Rumunsko Infilea 500 mcg/g sampon

Slovenska republika Infilea 500 /g Sampén

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 12. 2023.

Podrobné informace o tomto Ié¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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