Sp. zn. sukls168231/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Infectoscab 50 mg/g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
1 g krému obsahuje permethrinum 50 mg

Pomocné latky se znamym tuc¢inkem:

90 mg/g cetylstearylalkohol (typ A), emulgujici a

1,2 mg/g kyselina sorbova

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Krém

Popis piipravku: bily krém mékké konzistence.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Infectoscab je indikovan pro 1é¢bu svrabu (vyvolaného Sarcoptes scabiei) u dospélych a déti starSich
2 mg¢sicu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Neni-li Iékafem nafizeno jinak, doporucené davkovani je nasledujici:

Dospéli a dospivajici starsi 12 let:
Aplikovat az 30 g krému (coz odpovida jedné 30g tubé nebo % 60g tubg).

Pediatricka populace

Déti ve véku 6 az 12 let:
Aplikovat az 15 g krému (coz odpovida ¥ 30g tuby nebo % 60g tuby).

Déti ve veku 2 mésice az 5 let
Az 7,5 g krému (coz odpovida % 30g tuby nebo % 60g tuby).

Bezpecénost a G¢innost ptipravku Infectoscab u déti mladsich dvou mésicu nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Vyse uvedené davkovani je pouze orientacni. Skute¢né davky mohou byt upraveny podle potieb
jednotlivych pacientli a podle individualni plochy povrchu téla. Naptiklad néktefi dospéli vyzaduji

veét$i mnozstvi krému.

Zpisob podani

Pouze kozni podani. Tento 1é¢ivy piipravek se nesmi polykat.
Na ktizi je tfeba peclive nanést tenkou vrstvu krému (kozni podani).

Dospéli musi nanést krém souvisle na celé télo v&etné krku, dlani a plosek nohou. Hlavu a obli¢ej je
mozno vynechat, pokud zde nejsou piitomny skabietické eflorescence.
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Pii nanaSeni je tfeba zvlasté peclive osetfit meziprstni prostory na rukou a nohou (také pod nehty na
rukou a nohou), zapésti, lokty, podpazni jamky, zevni genital a hyzdé.

Pediatricka populace

Détem je tieba nanést krém souvisle na celé télo veetné dlani a plosek nohou, krku, oblic¢eje, usi a
pokozky hlavy. Kazi okolo ust (jelikoz by mohlo dojit k oliznuti krému) a o¢i je tieba vynechat.
Détem je tieba zabranit v olizovani krému z rukou. Je-li to nezbytné, musi mit déti rukavice.

U déti ve véku 2 mésict az 23 mésicl jsou pouze omezené zkusenosti S 1é¢bou piipravkem
Infectoscab. Proto je v této vékové skupiné nutné aplikovat 1é€bu pouze pod peclivym 1ékaiskym
dohledem.

Starsi pacienti:
Stars$i pacienti (nad 65 let) aplikuji krém stejné jako dospéli, ale navic je tieba oSetfit oblicej, usi a
pokozku hlavy. Je tieba vyvarovat se aplikace krému na kuzi kolem oéi.

Navod k pouZiti:

Krém se musi nechat na kizi po dobu minimaln¢€ osmi hodin, napf. pfes noc. Aby nebyl

ohrozen uspéch 1écby, je tfeba se v této dobé vyvarovat koupani, sprchovani nebo myti. Pfi nutném
umyti rukou a ostatnich ¢asti oSetfené ktize (hyzde, zevni genital) v pribéhu této doby by se krém mél
znovu aplikovat na omytou oblast. Nejmén¢ po osmi hodinach by se mély zbytky krému odstranit
osprchovanim nebo omytim vodou a mydlem.

Za predpokladu, ze 1é¢ba probiha podle téchto pokynti, jednorazova aplikace je k tispésné 1é¢bé
obvykle dosta¢ujici. AvSak v piipadé persistentni nebo opakované infekce je tieba 1é¢bu po 14 dnech
zopakovat.

Poznamka

Osoby, které byly v kontaktu s nakazenymi, zejména rodinni pfislusnici a partnefi, by mély v co
nejkratsi dob€ podstoupit lékatské vysetfeni a pokud bude zapotiebi, tak i okamzité podstoupit
protisvrabovou 1écbu. V piipadé blizkého kontaktu s infikovanymi osobami je vhodné osetfit i osoby,
u kterych se dosud neprojevily ptfiznaky (pro zabranéni reinfekce).

Dale by pacienti méli:

* mit kratce zastfizené nehty a peclivé je Cistit

* denné ménit pradlo, lozni pradlo a ru¢niky po dobu 14 dnt a prat je pfi teplot€¢ minimalné 60°C

» véci, které nelze prat pfi teplot€ minimaln€ 60 °C (napf. obleceni na ven), ulozit na né¢kolik dnti do
uzavieného igelitového sacku

» dukladné vysat koberce a ¢alounény nabytek

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku permethrin nebo na jiné slouceniny spadajici do skupiny pyrethrind
nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢€ 6.1. V ptipad€ hypersenzitivity je nutno zménit
1é¢bu na chemicky rozdilné antiskabietikum.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
V piipadé hypersenzitivity na chryzantémy nebo jiné rostliny z ¢eledi sloznokvété (Compositae) se ma
1é¢ba podavat pouze v piipade striktni indikace. V ostatnich piipadech se ma lécba zménit a ma se

pouzit piipravek s jinou chemickou strukturou.

Pii pouziti Infectoscab je nutno vénovat pééi tomu, aby se krém nedostal do o¢i nebo aby nepfisel do
kontaktu se sliznicemi (napt. oblast nosofaryngu, oblast genitalu) a do otevienych ran.

Osetiovateltim, ktefi aplikuji Infectoscab, se doporuéuje nosit rukavice.

Pediatricka populace
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S pouzitim piipravku Infectoscabu déti od 2 mésict do 23 mésicth jsou dostupné pouze omezené
zku$enosti. Proto se v této vékové skupiné musi 1é¢ba provadét pouze pod peclivym dohledem 1ékare.
Pouze kozni podani!

Tento 1écivy ptipravek obsahuje cetylstearylalkohol a kyselinu sorbovou, které mohou vyvolat lokalni
kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu).

Infectoscab je Skodlivy pro vSechny druhy hmyzu a také pro vodni formy zivota (ryby, dafnie, fasy).
Je nutné vyvarovat se kontaminace akvarii a terarii.

Poznamka:
Pomocné latky piipravku (tekuty parafin, bila vazelina) mohou omezit funkénost a tim i spolehlivost
vyrobku z latexu (napt. kondomti, pesari) pouzivanych ve stejnou dobu jako 1é¢ba krémem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Vzhledem k moznému riziku exacerbace infestace svrabem je tieba zvazit do¢asné preruseni
pouzivani dermalnich kortikosteroidu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje ziskané ze stfedng velkého souboru téhotnych Zen (mezi 900 ukonéenych téhotenstvi)
nenaznacuji zadné malformacéni u¢inky nebo fetalni/neonatalni toxicitu permethrinu.

Studie na zvifatech neprokazaly reprodukeni toxicitu (viz bod 5.3).

Podavani ptipravku Infectoscab v prvnim trimestru t€hotenstvi je vhodné se z preventivnich duvoda
vyhnout, pokud klinicky stav zeny nevyzaduje 1é¢bu pfipravkem Infectoscab. Podavani piipravku
Infectoscab ve druhém a téetim trimestru t€hotenstvi lze zvazit, pokud je to nezbytné nutné.

Kojeni

Studie po peroralnim podani permethrinu u skotu ukazaly, Ze se velmi nizké koncentrace permethrinu
vylucuji do matefského mléka. Permethrin byl nalezen v matetském mléce kojicich Zen, které byly
pravdépodobné vystaveny jeho u¢inkdm ptes kiizi, dychacimi cestami nebo jidlem.

Z bezpecnostnich divodi nemaji kojici Zeny kojit pét dni po pouziti ptipravku Infectoscab.

Fertilita

Nejsou k dispozici klinické udaje 0 G¢incich permethrinu na plodnost.

Studie na zvitatech neprokazaly relevantni uéinky pfipravku Infectoscab na plodnost s ohledem na
lokalni aplikaci.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
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4.8 Nezadouci ucinky

kaze

Tridy organovych Casté vzacné velmi vzacné neni znamo
systému (>1/100 az (>1/10 000 az | (<1/10 000) (z dostupnych
<1/10) <1/1 000) udaji nelze
urcit)
Poruchy nervového parestézie, bolesti hlavy
systému pocity paleni
kize
Respiraéni, hrudni a dyspnoe
mediastinalni poruchy (u senzitivnich/
alergickych pacienti)
Gastrointestinalni nauzea
poruchy
Poruchy kiize a pruritus, exkoriace, kontaktni
podkozni tkané erytematozni folikulitida, dermatitida,
vyrazka, sucha hypopigmentace ktize | urtikarie

Pruritus, erytemat6zni exantém, pocity mravenceni, paleni nebo svrbéni a sucha kize se mohou rovnéz
objevit nasledkem samotného onemocnéni. Pruritus a posvrabova dermatitida mohou pietrvavat az
Ctyfi tydny po ukonceni 1é¢by. Je to zplisobeno reakci na odumielé zakozky svrabové.
Jako nasledna 1é¢ba suché kuze jsou doporu¢ovany emoliencia a olejové koupele.
Projevy kontaktni dermatitidy se mohou objevit i na mistech, ktera nebyla oSetfovana.
Nebyly hlaseny piipady zvraceni po pouziti piipravku Infectoscab, ale jsou znamy ve spojitosti

S jinymi pFipravky obsahujicimi permethrin.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

P1i aplikaci na povrch téla se neni tfeba obavat predavkovani.

Pfi ndhodném poziti by mél vzdy byt konzultovan Iékar.
Akutni otrava pyretroidy mtize vyvolat nevolnost, bolesti hlavy, zavraté a unavu. V zavaznych
pripadech byly hlaSeny tyto pfiznaky: brnéni, necitlivost, predrazdénost a kiece.
V pripadé ndhodného poziti obsahu tuby Infectoscab ditétem by mél byt do 2 hodin po poziti proveden

vyplach zaludku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitika, pyrethriny véetné syntetickych slozek

ATC kéd PO3AC04

Permethrin (3-fenoxy-benzyl(+)-cis-trans-3-(2,2-dichlovinyl)-2,2-dimetylcyklopropankarboxylat) je
synteticky pyretroid s peroralnimi a lokalnimi u¢inky proti

rozto¢um.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pediatricka populace

Novorozenci a kojenci:

Bezpecnost a G¢innost permethrinu u novorozenct a kojenctt mladsich 2 mésict dosud nebyla
stanovena, jelikoz nejsou dostupné zadné tidaje z prospektivnich studii nebo vétsi série kazuistik.
Omezeny pocet kazuistik tykajicich se 1écby déti mladsich 2 mésict neukazuje na zvlastni
bezpecnostni rizika pii topickém podani permethrinu v této vékové skuping, ale koneény zavér nelze
udinit.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Zkouseni u lidi ukazalo primérnou perkutanni absorpci 0,47 + 0,3 % u zdravych subjektti a 0,52 £
0,3 % u pacientd.

Farmakokinetické vlastnosti byly studovany pouze u dospélych (6 zdravych dobrovolnikti a 6 pacienti
se svrabem).

Absorbovany permethrin je rychle metabolizovan esterazami a hydrolazami. Po peroralnim podani se
maximalni plasmatické hladiny dosédhne za pfiblizné 4 hodiny. Isomericka smés se pak vylucuje moci
formou glukuronidu, sulfatt atd. jako cis- trans CI2CA [(3-(2,2-dichlorovinyl)-2,2-
dimetylcyklopropan-1-karboxylova kyselina)] a po oxidaci na 3 PBA (3-fenoxybenzoovou kyselinu).
Po peroralni aplikaci je az 6% vylouceno v nezménéné formé stolici, zatimco pfi kozni aplikaci je
nezménény permethrin prakticky nedetekovatelny.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ze studii akutni a chronicke toxicity nic nenasvédcéuje vyskytu novych, dosud neznamych nezadoucich
ucinku u ¢lovéka. Kromé toho neexistuje zadny dukaz o relevantnim genotoxickém nebo
karcinogennim potencialu. Ve studiich reprodukéni toxicity u mysi, potkant a kralikd po opakovaném
peroralnim podani permethrinu byly u¢inky pozorovany pouze po davkach, jez vyrazné pievysovaly
oéekavanou expozici pii topickém podani. Po zamysleném pouziti této 1é¢ivé latky 1ze ocekavat
zavazné Skodlivé ucinky na vodni organismy (dafnie a ryby) a suchozemské organizmy (rostliny) i po
priachodu cistickou odpadnich vod.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
emulgujici cetylstearylalkohol (typ A)
tekuty parafin

bila vazelina

kyselina sorbova

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

Po prvnim otevieni 12 tydnti

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C, v dobfe uzaviené tubg.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba uzavfena zavitovym polyethylenovym uzavérem.

Velikost baleni: 1 x30g,2x30g,5x30g,10x30g,1x60g,2x60ga5x60g.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku
Zadné zvlastni pozadavky

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH, 64646 Heppenheim, Némecko
Tel. +49 6252 / 95-7000

Fax +49 6252 / 95-8844

E-mail: kontakt@infectopharm.com

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
25/168/06-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
3. 5. 2006 / 09.08.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
15. 10. 2024
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