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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Infectoscab 5 % krém
permetrin

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Infectoscab a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Infectoscab
Ako pouzivat’ Infectoscab

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Infectoscab

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Infectoscab a na €o sa pouZiva

Liec¢ivom Infectoscabu je permetrin.
Permetrin patri do skupiny lie¢iv nazyvanych pyretroidy, ktoré posobia proti parazitom. Infectoscab sa
pouziva na lieCbu svrabu (zdkozky svrabovej).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Infectoscab

NepouZivajte Infectoscab
- ak ste alergicky na permetrin, iné¢ pyretriny alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Pred pouzitim Infectoscabu sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom

- pri liebe dojciat a batoliat — pozri nizsie Cast’,,Deti do 23 mesiacov (vratane)®.

- Ak viete, ze ste alergicky na chryzantémy alebo na iné zo skupiny astrovité (compositae)-
Infectoscab mozete pouzit’ len po rozhovore so svojim lekarom.

Upozornenie:
Iba na pouzitie na koZzu! Tento liek nepouzivajte vnatorne.

Zabraiite vniknutiu krému do o¢i alebo jeho kontaktu so sliznicami (v nose alebo hrdle, oblasti
genitalii) alebo otvorenymi ranami.

Infectoscab ma Skodlivy uc¢inok na vsetky druhy hmyzu a vodné zivocichy, napr. ryby. Dbajte, aby sa
Infectoscab nedostal do akvarii alebo terarii.

Osetrovatel'om, ktori aplikuju Infectoscab, sa odporti¢a nosit’ rukavice.
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Infectoscab obsahuje parafiny. Tieto zlozky m6zu znizovat’ ucinnost’ a tym aj spolahlivost’ stcasne
pouzivanych latexovych vyrobkov (napr. prezervativov, membran).
Infectoscab moze zhorsit’ priznaky astmy alebo ekzému.

Deti do 23 mesiacov (vratane)

Nepouzivajte Infectoscab u novorodencov a dojciat mladsSich ako 2 mesiace, pokial’ vam to nepovie
vas lekdr. K dispozicii nie si dostatocné skusenosti u dojc¢iat a batoliat. Liecba sa ma detom vo veku
do 23 mesiacov (vratane) poskytovat’ vylu¢ne pod prisnym lekarskym dohl'adom.

Iné lieky a Infectoscab
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prdve budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Stredne vel'’ké mnoZzstvo tdajov o pouzivani permetrinu u tehotnych zien nepoukazuje na Skodlivé
ucinky. Napriek tomu, ako preventivne opatrenie, nepouzivajte Infectoscab pocas tehotenstva, ak vam
to neodporuci vas lekar.

Permetrin, lieCivo Infectoscabu, sa méze vylucovat’ do materského mlieka. Z bezpecnostnych dévodov
nedojcite pat’ dni po pouziti Infectoscabu.

Infectoscab obsahuje cetyl- a stearylalkohol a kyselinu sorbovi

Infectoscab obsahuje cetyl- a stearylalkohol a kyselinu sorbovi, ktoré mézu sposobit’ lokalne
podrazdenie koze (napr. kontaktnii dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ Infectoscab

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.

Starostlivo naneste tenk( vrstvu krému na pokozku (pozri ,,Ako a kedy mate Infectoscab pouzivat™)

Dospeli a dospievajici vo veku od 12 rokov:
Naneste maximalne 30 g krému (1 tuba v objeme 30 g alebo 1/2 tuby v objeme 60 g).

Deti vo veku od 6 do 12 rokov:
Naneste maximalne 15 g krému (1/2 tuby v objeme 30 g alebo 1/4 tuby v objeme 60 g).

Deti vo veku od 2 mesiacov do 5 rokov:
Naneste maximalne 7,5 g krému (1/4 tuby v objeme 30 g alebo 1/8 tuby v objeme 60 g).

Novorodenci a dojcata vo veku do 2 mesiacov
K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tdajov pre tuto vekovl skupinu a preto nie je mozné
odporucit’ ziadne davkovanie (pozri aj cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Vyssie uvedené informécie st len orientacné. Davku mozno prispdsobit’ podl'a individualnych potrieb
pacienta a rozsahu postihnutej oblasti. U niektorych dospelych je potrebné naniest’ va¢sie mnozstvo

krému.

Ako a kedy mate Infectoscab pouzivat’
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Infectoscab je uréeny iba na pouzitie na kozu.

Zabrante vniknutiu krému do oc¢i alebo jeho kontaktu so sliznicami (v nose alebo hrdle, oblasti
genitalii) alebo otvorenymi ranami. V pripade ndhodného kontaktu oblast’ dokladne oplachnite vodou.
U dospelych sa ma krém nanasat’ na celé telo, vratane Sije, dlani a chodidiel. Vynechat' mozno hlavu
a tvar za predpokladu, Ze tieto oblasti nie su napadnuté svrabom (zakozkou svrabovou). Pri nanaSani
krému venujte zvlaStnu pozornost’ priestorom medzi prstami na nohach a rukéch (tiez pod nechtami),
zapéastiam, laktom, podpazusiu, vonkajSim genitalidm a bedram.

Deti:

U deti sa ma krém nanasat’ rovnomerne na celé telo, vratane dlani, spodkov chodidiel, Sije, tvare, usi

a pokozky hlavy. Vynechat’ sa ma oblast’ okolo ust (kvoli moznosti obliznutia) a okolo oci.
Nedovol'te dietat'u, aby si olizovalo krém z ruk. V pripade potreby maju deti nosit’ rukavice.
Neexistuju dostatocné skusenosti s pouzivanim lieku u dojciat a batoliat. Deti vo veku do 23 mesiacov
sa preto mézu podrobit’ liecbe len za prisneho lekarskeho dozoru.

Starsi pacienti:
Starsi pacienti (nad 65 rokov) maji pri pouzivani krému dodrziavat’ rovnaké pravidla ako dospeli, no

naviac si maju oSetrit’ aj tvar, usi a pokozku hlavy. Je potrebné sa vyhnut’ vniknutiu krému okolo o¢i.

Ako dlho mate Infectoscab pouzivat’

Obvykle postacuje jedna aplikacia Infectoscabu.

Krém sa musi nechat’ pdsobit’ aspont osem hodin, napriklad pocas noci. Aby bola liecba tispesna,
vyhnite sa pocas tohto obdobia kiipaniu, sprchovaniu a umyvaniu. Ak si nahodou pocas tejto
osemhodinovej fazy posobenia lieku umyjete ruky, opakovane si naneste krém ruky, ako i na zapastia.
Rovnaké zasady platia aj v pripade umyvania inych Casti oSetrenej pokozky (bedra, vonkajsie
genitalie).

Najmenej po 6smich hodinach sa osprchujte alebo umyte si pokozku mydlom a vodou.

Ak sa dodrzia tieto pokyny na pouZitie, na uspesnost’ liecby spravidla postaci jedna aplikacia.
V pripade t'azko odstranitel'nej alebo opakovanej infekcie bude mozno potrebné lieCbu po 14 dioch

zopakovat’.

Na ¢o esSte musite davat’ pozor

Vsetky osoby, ktoré s vami prichadzaji do kontaktu, najmai ¢lenovia rodiny a partneri, maja
najrychlejsie vyhl'adat’ lekara, ktory rozhodne o potrebe ich preliecenia.

Ak st totiz nakazené a liecba im nie je poskytnutd vc¢as, hrozi nebezpecenstvo, ze vas svrabom opat’
nakazia.

Dalsie odporacania:
o nechty majte ostrihané na kratko a starostlivo si ich Cistite

o pocas 14 dni si denne vymienajte obleCenie, postelnt bielizen a uterdky. Perte ich pri teplote
najmenej 60 °C

o Veci, ktoré nemozno prat’ pri teplote minimalne 60 °C (napr. vrchné osatenie) skladujte
niekol’ko dni v uzavretom vrecku z umelej hmoty

o Dokladne vysavajte koberce a Caluneny nabytok

Ak mate pocit, Ze u€inok Infectoscabu je prilis silny alebo slaby, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekérnikom.

Ak pouzijete viac Infectoscabu ako mate
V pripade externej aplikacie latky nemusite mat’ z predavkovania obavy.
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Ak v8ak doslo k nahodnému alebo imyselnému prehltnutiu krému, je potrebné ¢o najskor vyhladat’
lekara, ktory rozhodne o d’alSom postupe.

Ak zabudnete pouzit’ Infectoscab
Krém pouzite len ¢o je to mozné, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Infectoscab
Obvykle postaci jedna aplikacia Infectoscabu. Ak vam vSak lekar odporucil opakovanu aplikaciu
krému, dodrzte jeho pokyny. V opa¢nom pripade nemusi dojst’ k tiplnému vylieceniu.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa objavia vazne alergické reakcie, okamzite vyhl'adajte lekara. V takomto pripade nesmiete
Infectoscab viac pouzivat'.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

Medzi Casté vedl'ajsie ucinky patria svrbenie (pruritus), zaCervenanie koze, nezvycajné pocity na kozi
(parestézie), ako je mravcenie, pichanie, pocit palenia koze, alebo sucha koza. Tieto priznaky vSak
moézu byt dosledkom samotného ochorenia. Na doplnkovu liecbu suchej pokozky sa odporucaju
zvlhcovace a olejové kupele. Svrbenie a kozné vyrazky (posvrabovy ekzém) mézu pretrvavat az Styri
tyzdne po skonceni liecby. Je to spésobené reakciou na mitvu zakozku svrabovii. Ak mate po pouziti
Infectoscabu pocit, Ze ochorenie nad’alej pretrvava, pred d’alSim pouzitim lieku sa porad’te so svojim
lekarom.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)
Zriedkavo sa mozu objavit’ bolesti hlavy.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

Pocas pouzivania Infectoscabu boli vo vel'mi zriedkavych pripadoch hlasené kozné poskodenia
(odreniny), zapaly vlasovych folikulov (folikulitida) a znizenéa pigmentacia koze.

U citlivych/alergickych pacientov sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch pocas uZivania jednotlivych
zloziek pyretrinovej skupiny vyskytli problémy s dychanim.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nada odhadnit’ z dostupnych tdajov)

Na pokozke sa mozu objavit’ reakcie neznasanlivosti lieku (kontaktna alergia) reprezentované
svrbenim, zacervenanim, pl'uzgiermi alebo zihl'avkou (urtikaria). Tieto reakcie sa mézu rozsirit’ mimo
oblasti oSetrovanej koze. MoZe sa vyskytnat’ nutkanie na vracanie (nauzea). Neboli hlasené ziadne
pripady vracania po pouziti Infectoscabu, ale st zndme v spojitosti s inymi liekmi obsahujicimi
permetrin.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Infectoscab
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Tubu udrziavajte dokladne uzatvorenu.

Infectoscab spotrebujte do 12 tyzdiiov po prvom otvoreni tuby.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Infectoscab obsahuje

- Liecivo je permetrin.
1 g krému obsahuje 50 mg permetrinu.

- Dalsie zlozky: emulgujtci cetyl- a stearylalkohol (typ A), tekuty parafin, biely mikky parafin,
kyselina sorbova, ¢istena voda.

Ako vyzera Infectoscab a obsah balenia

Infectoscab je makky biely krém.

Infectoscab je dostupny v baleniach 1 x30g,2x30g,5x30¢g,10x30g, 1 x60g,2x60gasSx
60 g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Infectopharm Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

D-64646 Heppenheim

Nemecko

www.infectopharm.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko: InfectoPerm 5 % Creme

Mad’arsko, Pol'sko, Rakusko, Slovenska republika, Slovinsko: Infectoscab 5 % krém

Ceska republika: Infectoscab 50 mg/g krém

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.



