Summary of Product Characteristics— Slovakia

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

INFECTOSCAB 5 % krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g krému obsahuje 50 mg permetrinu

Pomocné latky : cetyl- a stearylalkohol akyselina sorbova
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny krém
Biely krém jemnej konzistencie

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickéindikacie

Na liecbu svrabu

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

I ba na dermélne pouzitie. Liek nesmie byt uzity vnitorne.

Pozorne naneste na pokozku tenku vrstvu krému (dermélne pouZitie).
Ak neurci lekér inak, odporicané davkovanie je nasledovné:

Dospeli a deti nad 12 rokov:
Aplikujte maximalne 30 g krému (¢o predstavuje jednu tubu s 30 g alebo pol tuby so 60 g).

Deti od 6 do 12 rokov:
Aplikujte maximalne 15 g krému (¢o predstavuje pol tuby s 30 g alebo Stvrt’ tuby so 60 g).

Deti od 2 mesiacov do 5 rokov:
Aplikujte maximélne 7,5 g krému (¢o predstavuje Stvrt’ tuby s 30 g alebo osminu tuby so 60
9)-

Té&o informécia o davkovani ma byt iba ndvodom. Aktuadlna ddvka mbze byt stanovena
podraindividualnych potrieb pacienta a konkrétnej plochy natele. Napriklad, niektori dospeli
pacienti potrebuju v&tSie mnozstvo krému.

Dospeli a deti starSie ako 2 roky si maju krém nanaSat’ rovhomerne na celé telo vratane hrdla,

Sije, dlani a spodkov chodidiel. Hlava atvar sa m6Zu vynechat’ @ napriek tomu, Ze st v tychto
Castiach prejavy svrabu tiez pritomné.
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Pri aplikovani sa maju zvla&’ pozorne oSetrit’ oblasti medzi prstami a palcami na nohéch (a
tiez pod nechtami prstov a palcov), zdpastiami, laktami, podpazuSiami, vonkajSimi
genitaliami a bedrami.

Deti mladSie ako 2 roky

Nie dostato¢né sklsenosti s pouzitim u dojc¢iat a batoliat. Liecba deti od 2 do 23 mesiacov méa
byt zahdjena len pod starostlivym lekarskym dohl’'adom. V tomto pripade by sa ma oSetrovat’
aj tvér, ud a vlasova ¢ast’ hlavy. Casti koZe okolo Ust (ked’ze krém moZe byt oblizovany) a
oc¢i sa maju vynechat'. Defom sa nesmie dovolit’ olizovat’ si krém z rik. V pripade potreby
musia deti nosit’ rukavice.

Sarsi pacienti

Starsi pacienti (nad 65 rokov) maju krém pouzivat’ podobne ako dospeli a deti nad 2 roky, ale
navySe sa ma natierat’ g hrdlo, tvér, usi a vlasova ¢ast’ hlavy. Treba sa pozorne vyhnut
aplikécii krému na pokoZku okolo o¢i.

Néavod na pouzitie

Krém sa musi ponechat’ na pokoZke najmenej pocas 6smich hodin, napriklad cez noc.
Kupanie, sprchovanie alebo umyvanie sa mad vynechat pocas obdobia liecby, aby sa
neohrozila jej ispeSnost’. Ak by sa vynimoéne museli pocas tejto osem hodinovej lehoty umyt’
ruky a iné casti o3etrenej plochy pokozky (bedrd, vonkajSie genitdlie), musi sa krém znovu
aplikovat’ na umytu plochu pokozky. Zvysky krému musia byt odstranené najmenej po
6smich hodinéch osprchovanim alebo umytim mydiom a vodou.

Ak sa dodrzia tieto pokyny na pouZivanie, na UspeSnu liecbu je obycajne postacujlca jedna
aplikécia. AvSak v pripadoch pretrvavajucich alebo obnovenych prejavov na pokozke mdze
byt nevyhnutné po 14 dnoch lie¢bu zopakovat'.

Poznamka:

Osoby, ktoré prisli do kontaktu, ngjma ¢lenoviarodiny a partneri, sa maju ¢o najskor podrobit’
lekérskej prehliadke a ak je to nutné, podstUpit’ okamzita protisvrabova liecbu. V pripade
blizkeho kontaktu s infikovanymi osobami alebo endemickymi skupinami, mdze byt vhodné
preliecit’ aj osoby, ktoré s dosial’ bez symptémov, teda preventivne proti moznym prejavom.

Okrem toho, pacienti maju
udrzovat’ nechty na prstoch krétke a sarostlivo ich ¢istit’
vymienat’ oble¢enie a postel'né ndvlieky a uterdky pocas 14 diovej periddy kazdodenne a
prat’ ich pri teplote najmenej 60 °C
uskladnit’ kusy, ktoré sa nembZu prat’ (napr. vrchné odevy) na niekolko dni v plastovom
Vrec
dbkladne povysavat’ koberce a ¢allineny nabytok

4.3 Kontraindikacie

INFECTOSCAB 5% sa nema pouzivat'’ u pacientov s precitlivenostou na lie¢ivo permetrin
alebo iné laky zo skupiny pyretrinov alebo na niektord z pomocnych latok. V takychto
pripadoch sama pouZit’ iny chemicky odlisny protisvrabovy pripravok.

INFECTOSCAB 5% sa nesmie pouzivat’ u novorodencov a deti mladSich ako 2 mesiace.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

V pripade precitlivenosti na chryzantémy alebo iné zloZky sa ma liecba aplikovat’, iba ak je
striktne indikovana.

Pri pouzivani lieku INFECTOSCAB 5% sa treba vyhnit kontaktu krému s ocami alebo
mukdéznymi membranami (t.j. priestorom nosohltanu, genitélnou oblast'ou) alebo otvorenymi
ranami.

Len nadermélne poufZitie!

Tento liek obsahuje cetyl-a stearylalkohol a kyselinu sorbovd. Méze vyvolat alergické
reakcie/ kozné reakcie (napr. kontaktn dermatitidu).

INFECTOSCAB 5% je 3kodlivy pre vSetky druhy hmyzu atiez pre vodné formy Zivota (ryby,
dafnie, riasy). Zabrante kontaminacii akvaria alebo teraria.

Nie si dostatocné skusenosti s pouzivanim lieku u doj¢iat a batol'at. Liecba deti od 2 do 23
mesiacov ma prebiehat’ len pod prisnym lekéarskym dohl'adom.

Pozndmka:
Pridavné zlozky krému (tekuty parafin, biely mékky parafin) mdzu redukovat’ fungovanie a
tym spolahlivost’ latexovych vyrobkov pri ich si¢asnom pouZiti (napr. kondémov, membran).

4.5 Liekovéainéinterakcie

Neuskutoc¢nili sa Ziadne interakéné stadie.

4.6 Gravidita alaktacia

Studie na zvieratéch nepreukazuj Ziadne skodlivé Geinky permetrinu na embryonélny alebo
fetalny vyvoj. Ked’Ze neexistuju dostato¢né informécie o pouZivani lieku pocas gravidity a
laktécie, INFECTOSCAB 5% ma byt pouZivany pocas gravidity alaktécie iba v

nevyhnutnych pripadoch. Z bezpe¢nostnych dévodov nemaju dojciace matky kojit' pocas
piatich dni po pouziti lieku INFECTOSCAB 5%.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce G¢inky

Casté (=1/100 - < 1/10):

Casto sa pozoruje svrbenie, zagervenané vyrézky, pichanie, pélenie, bodanie, d’alej sucha
pokozka. Tieto symptomy sa vSak mbzu objavit' aj ako dosledok choroby samotnej. Ako
nésledné terapia pre suchu pokoZku st odporucané zvl&novacie prostriedky a olejove zabaly.
Svrbenie a posvrabovy ekzém mbézZu pretrvavat’ aZz 4 tyzdne po skonceni liecby. Je to
spbsobené reakciou na usmrtené svrabove roztoce.

Casto sa vyskytuje parestézia (napr. pocit chladu alebo tepla)

Zriedkave (=1/10,000 - < 1/1,000):
Zriedka sa mozu objavit’ bolesti hlavy.

spc-perm-06-06-06v2-SK



Summary of Product Characteristics— Slovakia

Velmi zriedkaveé (< 1/10,000):

V spojitosti s pouzivanim INFECTOSCABU 5% boli vo vel'mi zriedkavych pripadoch
hldsené koZzné lézie (odreniny), zdpaly vlasovych folikulov (folikulitida) aznizend
pigmentécia koze.

U citlivych/alergickych pacientov sa vo velmi zriedkavych pripadoch v spojitosti
s pouzivanim jednotlivych zloZiek pyretrinovej skupiny vyskytla dychavi¢nost'.

Na pokozke sa mdzu objavit reakcie netolerancie pripravku (kontaktna alergia)
reprezentované svrbenim, zacervenanim, mechdrikmi alebo ZihFavkou (urtikéria). Tieto
reakcie sa mdzu rozsirit’ mimo oblasti oSetrovanej koZe.

4.9. Predavkovanie

Pri aplikécii na povrch tela netreba mat’ obavy z predévkovania.

Ak déjde k ndhodnému prehltnutiu, trebato vzdy konzultovat’ s lekdrom.

Akutna otrava pyretrodmi mdZe spbsobovat’ nevolnost’, bolest hlavy, zavrat, Unavu, vo
vaznych pripadoch boli popisané hucanie v uSiach, tipnutie, hyperexcitabilitu, nepokoj.

V pripade ndhodného prehltnutia obsahu tuby | nfectoscabu 5% diet’at’om treba zvazit’ vyplach
Zaludka, ak sa konzultacia uskutoéni do dvoch hodin od poZitia

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:
Ektoparaziticidy, vrétane prostriedkov na lie¢enie svrabu
Pyretriny, vratane syntetickych zlU¢enin

ATC koéd POSAC04

Permetrin  (3-phenoxy-benzyl (£) -cis-trans-3-(2,2-dichlorovinyl)-2,2-dimetylcyklopropan-
karboxylat) je synteticky pyretroid s ordnou a kontaktnou U¢innost’ou voci roztocom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pokusy s INFECTOSCABOM u T'udi preukézali priemernd intenzitu perkutannej absorpcie
0,47 + 0,3% u zdravych jedincov a 0,52 + 0,3% u pacientov.

Farmakokinetické vlastnosti boli &udované iba na dospelych jedincov (6 zdravych
dobrovol'nikov a 6 pacientov trpiacich svrabom).

Absorbovany permetrin je rychlo odblUravany esterazami a hydrolazami. Po perordnom
podani sa maximélne plazmatické koncentrécie dosahuja po priblizne 4 hodinach. Zmes
izomérov sa potom vylG¢i mocom vo forme glukuronidov, sulfatov, atd’. ako cis- trans CI,CA
[(3-(2,2-dichlorvinyl)-2,2-dimetylcyklopropan-1-karboxylova kyseling)] a po oxidécii na
3 PBA (3-fenoxybenzoovu kyselinu). Po perorélnej aplikécii sa a2 do 6 % ako nezmeneny
vylici stolicou, zatial’ ¢o pri dermélng aplikécii je obycajne nezmeneny permetrin
nedetekovatel’ny.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Toxikologické vlastnosti permetrinu sa menia v zavislosti od obsahu cis trans izomérov. Cis
trans pomer v hodnote 25:75, ktory je pouzivany v INFECTOSCABE 5%, je zvl&&t’ vhodny
na liecbu u F'udi vd’aka nizSiemu percentu toxickejSich cis-izomérov.

Akutna toxicita je vel'mi nizka. Peroralna LDsp u potkanov (nagjcitlivejsi Zivoc¢isny druh) je
400 mg/kg telesnej hmotnosti, ked” je podavany v ol€ji a je 10 nasobne vySSia pri podavani vo
vode.

Akutna dermélnatoxicita je viac ako 2000 mg/kg telesnej hmotnosti.

Permetrin mé drézdivé Gcinky na pokozku a na mukézne membrany.

Dlhodobé &udie vykonané s cisitrans 40:60 zmesou izomérov ukézali, Ze Uroven, kedy
nemozno pozorovat' U¢inky (“no-observed-effect-level” (NOEL)) je 5mg na kg telesnej
hmotnosti na dex.

Zmes izomérov cisitrans 25:75 pouzitd v INFECTOSCABE 5% je menej toxicka ako zmes
40:60.

Karcinogénny potencial, embryo/fetotoxicita, genotoxicita:

Predklinické uc¢inky boli pozorované iba pri expoziciach povaZzovanych za dostatocne
presahujuce maximanu huménnu expoziciu a svedcia o malej relevantnosti z hradiska
klinického pouZitia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Cetyl- a stearyl alkohol emulgujuci (Typ A) (Ph. Eur.)

Tekuty parafin

Biely makky parafin

Kyselina sorbova

Cistenavoda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Doba pouzitel’nosti

3 roky
Po prvom otvoreni balenia: 12 tyZdiiov

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovéavajte pri teplote neprevysujlcej 25 °C!
Balenie (tubu) vzdy pevne uzavriet'.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba uzavreta skrutkovacim uzaverom z HDPE., Velkost balenia: 1 x 30 g, 2 X
309,5x309,10x30g,1x609,2x60g,5x60qg.

Nie v3etky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvl&&tne poziadavky.

7. DRZITELL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
INFECTOPHARM

Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Stral3e 1

D-64646 Heppenheim

Nemecko
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25/0230/06-S
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30.05.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

august 2006
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