Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

INFECTOSCAB 5% KREM
Permethrinum

50 mg/g, krem

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest INFECTOSCAB 5% KREM i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku INFECTOSCAB 5% KREM
Jak stosowa¢ INFECTOSCAB 5% KREM

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek INFECTOSCAB 5% KREM

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S e

1. Co to jest INFECTOSCAB 5% KREM i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku INFECTOSCAB jest permetryna.

Permetryna nalezy do grupy lekéw nazywanych piretroidami, ktore sg srodkami przeciwpasozytniczymi.
INFECTOSCAB 5% KREM jest stosowany w leczeniu §wierzbu ($wigdu spowodowanego roztoczami
swierzbowca).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku INFECTOSCAB 5% KREM

Kiedy nie stosowa¢ leku INFECTOSCAB 5% KREM
- jesli pacjent ma uczulenie na permetryng, inne substancje z grupy piretryn lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku INFECTOSCAB 5% KREM nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg

- W przypadku leczenia dzieci ponizej 2 lat — patrz ponizej w punkcie ,,Dzieci w wieku do 23 miesigcy”.

- Jesli pacjent wie, Ze jest uczulony na chryzantemy lub inne rosliny z rodziny astrowatych, moze stosowaé
lek INFECTOSCAB 5% KREM tylko po omowieniu tego z lekarzem.

Zagrozenie:
Wrylacznie do stosowania na skore! Nie potykaé tego leku.

Unika¢ stycznosci z oczami lub btonami §luzowymi (w nosie lub gardle, okolicy narzgdéw piciowych) lub
otwartymi ranami.

INFECTOSCAB jest szkodliwy dla wszystkich gatunkéw owadoéw oraz organizmoéw zyjacych w wodzie, np.
ryb. Nalezy uwazac¢, aby INFECTOSCAB 5% nie dostat si¢ do akwariow lub terrariow.

Osobom naktadajagcym INFECTOSCAB 5% KREM zaleca si¢ zaktadanie jednorazowych rekawiczek.

INFECTOSCAB 5% KREM moze nasila¢ objawy astmy lub egzemy.
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Dzieci w wieku do 23 miesiecy

Nie nalezy stosowa¢ leku INFECTOSCAB 5% KREM u noworodkéw i niemowlat w wieku ponizej 2 miesiecy,
jesli nie zdecyduje tak lekarz. Brak wystarczajacego doswiadczenia w stosowaniu u niemowlat i matych dzieci.
Leczenie dzieci w wieku do 23 miesigcy powinno odbywac¢ si¢ wytgcznie pod $cistym nadzorem medycznym.

Lek INFECTOSCAB a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Dane otrzymane z ograniczonej liczby zastosowac permetryny u kobiet w okresie cigzy nie wskazujg na
szkodliwy wplyw. Jednak w celu zachowania ostroznosci nie nalezy stosowa¢ INFECTOSCAB w okresie cigzy,
chyba ze lekarz zaleci stosowanie.

Permetryna, substancja czynna leku INFECTOSCAB, moze przenika¢ do mleka ludzkiego. Ze wzgledow
bezpieczenstwa pacjentki nie powinny karmi¢ piersig przez pige¢ dni po zakonczeniu stosowania leku
INFECTOSCAB.

INFECTOSCAB 5% KREM zawiera parafiny. Te substancje pomocnicze w kremie mogg zmniejszaé
skuteczno$¢ 1 tym samym niezawodnos$¢ produktow z lateksu (np. prezerwatyw, krazkow macicznych)
stosowanych w tym samym czasie.

INFECTOSCAB 5% KREM zawiera alkohol cetostearylowy oraz kwas sorbinowy, ktore mogg powodowac
miejscowe podraznienie skory (np. kontaktowe zapalenie skory).
3.  Jakstosowa¢ INFECTOSCAB 5% KREM

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Ostroznie natozy¢ na skore cienka warstwe kremu (patrz ,,Sposob stosowania leku INFECTOSCAB 5%
KREM”).

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
Natozy¢ do 30 g kremu (odpowiada 1 tubce 30 g lub 1/2 tubki 60 g)

Dzieci w wieku 6 - 12 lat:
Natozy¢ do 15 g kremu (odpowiada 1/2 tubki 30 g lub 1/4 tubki 60 g)

Dzieci w wieku 2 miesiecy - 5 lat:
Natozy¢ do 7,5 g kremu (odpowiada 1/4 tubki 30 g lub 1/8 tubki 60 g)

Noworodki i niemowleta w wieku ponizej 2 miesigcy
Dostepna jest tylko ograniczona ilo$¢ danych w tej grupie wiekowej i nie mozna zaleci¢ dawki (patrz rowniez
punkt 2 "Ostrzezenia i srodki ostroznosci").

Wyzej podane dawkowanie nalezy traktowac jedynie jako wskazéwke. Dawke leku nalezy dostosowac

odpowiednio do wskazan i powierzchni ciata (np. u niektorych dorostych pacjentow moze by¢ konieczne uzycie
wiegkszej ilosci kremu).
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Sposé6b stosowania leku INFECTOSCAB 5% KREM

INFECTOSCAB 5% KREM jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore.

Podczas stosowania leku INFECTOSCAB 5% KREM nalezy zachowac¢ ostroznos¢, by krem nie dostat si¢ do
oczu lub na btony $luzowe (do nosa lub gardta, narzadéw ptciowych) lub na otwarte rany. W przypadku
kontaktu z oczami lub btong §luzowg zanieczyszczone miejsca przemy¢ doktadnie woda.

U dorostych krem nalezy naktada¢ rownomiernie na cale ciato, w tym na kark, dtonie oraz powierzchnig
podeszwowa stop. Naktadanie kremu na twarz i gtlowe nie jest konieczne, chyba Ze miejsca te zostaly rowniez
zaatakowane przez §wierzb (Swiad spowodowany przez roztocza §wierzbowca).

Podczas naktadania kremu szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na miejsca pomigdzy palcami rak i stop (rowniez
pod paznokciami rak i stop) i na skore na nadgarstkach, tokciach, pod pachami, okolice narzadow ptciowych i
posladki.

Drzieci:

Krem nalezy naktada¢ rownomiernie na cate ciato, w tym na wewnetrzne czgsci dtoni, powierzchnie
podeszwowg stop, szyje, twarz, uszu i owlosiong skore glowy. Nie nalezy naktada¢ kremu na skore wokot ust
(poniewaz dziecko moze zliza¢ krem) oraz okolice oczu.

Chroni¢ dzieci przed zlizywaniem kremu z ragk. W razie koniecznosci dzieci powinny nosi¢ rekawiczki. Brak
odpowiedniego doswiadczenia dotyczacego stosowania u niemowlat i matych dzieci. Leczenie dzieci w wieku
ponizej 23 miesiecy nalezy z tego powodu przeprowadzac tylko pod $cistg kontrolg lekarza.

Osoby w podesztym wieku:

U pacjentow w wieku podesztym (powyzej 65 lat) krem ten nalezy stosowaé w ten sam sposob, jak u dorostych,
ale nalezy rowniez naktada¢ krem na twarz, uszy oraz owlosiong skore gtowy. Nalezy zachowac ostrozno$¢, by
unikng¢ nalozenia kremu na skoér¢ wokot oczu.

Jak dlugo nalezy stosowaé lek INFECTOSCAB

Zazwyczaj wystarczajaca jest jedna aplikacja leku INFECTOSCAB.

Krem nalezy pozostawi¢ na skorze przez co najmniej 8 godzin, np. na noc. Aby leczenie bylo skuteczne nalezy
w tym czasie unikac kapieli zardwno w wannie jak i pod prysznicem. Jesli w ciggu tych o§miu godzin pacjent
umyje rece, krem nalezy natozy¢ ponownie na rece i nadgarstki. To samo dotyczy innych miejsc leczonych
kremem (posladki, okolice narzadow plciowych).

Po uptywie co najmniej odmiu godzin nalezy wzig¢ prysznic lub umy¢ skore wodg i mydtem.

Jednorazowe zastosowanie kremu jest zazwyczaj wystarczajace do pomyslnego zakonczenia leczenia, pod
warunkiem przestrzegania powyzszych wskazoéwek. Jednakze w przypadkach utrzymujacego si¢ lub
nawracajacego zakazenia moze by¢ konieczne powtorzenie leczenia po 14 dniach.

Dodatkowe $rodki ostroznosci

Osoby majace kontakt z chorym, szczegolnie cztonkowie rodziny lub partnerzy, powinny jak najszybciej
skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje o ewentualnej koniecznosci rozpoczecia leczenia. Jesli zakazone
osoby nie rozpoczng szybko leczenia, istnieje niebezpieczenstwo, ze mogg ponownie zarazi¢ innych.

Ponadto nalezy:

e  Przycinac¢ krotko i doktadnie czysci¢ paznokcie u rak.

e  Zmienia¢ ubranie, po$ciel oraz reczniki codziennie przez 14 dni i pra¢ je w temperaturze co najmniej 60°C.

e  Przechowywac rzeczy nienadajgce si¢ do prania (np. odziez wierzchnia) przez kilka dni w zamknietej
plastikowej torbie.

e  Dokladnie odkurza¢ dywany oraz tapicerowane meble.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku INFECTOSCAB jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku INFECTOSCAB 5% KREM

W przypadku zewnetrznego stosowania leku mozna nie obawia¢ si¢ przedawkowania.

Jednakze w przypadku przypadkowego lub umyslnego potknigcia kremu nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzj¢ o dalszym postepowaniu.
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Pominie¢cie zastosowania leku INFECTOSCAB 5% KREM
Krem nalezy zastosowac jak najszybciej, aby skompensowaé pomini¢ta dawke.

Przerwanie stosowania leku INFECTOSCAB 5% KREM

Na ogot wystarcza jednorazowe zastosowanie leku INFECTOSCAB. Jednak jezeli lekarz zalecit ponowne
natozenie kremu, nalezy postapi¢ zgodnie z tym zaleceniem. W innym przypadku nie dojdzie do pelnego
wyleczenia choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

W przypadku wystgpienia ci¢zkiej reakcji nadwrazliwo$ci nalezy natychmiast skonsultowacé si¢ z lekarzem!
W takim przypadku nie nalezy nigdy wiecej stosowac leku INFECTOSCAB 5% KREM.

Czgste: mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 osob

Swiad (swedzenie), zaczerwienienie skory lub zaburzenia czucia skory (parestezje), takie jak mrowienie, khucie,
pieczenie skory, jak rowniez suchos¢ skory sa czestymi dziataniami niepozgdanymi. Jednakze powyzsze objawy
moga pojawiac si¢ na skutek samej choroby. W przypadku suchej skory zaleca si¢ stosowanie srodkow
nawilzajacych oraz olejkow do kapieli. Swiad i wysypka (wyprysk po $wierzbie) moga utrzymywaé sie do
czterech tygodni po zakonczeniu leczenia. Jest to spowodowane reakcjg na martwe roztocza §wierzbowca. W
przypadku wrazenia, ze choroba utrzymuje si¢ po zastosowaniu leku INFECTOSCAB, przed ponownym
zastosowaniem leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Rzadkie: moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 000 osdb
Rzadko moze wystepowac bol glowy.

Bardzo rzadkie: mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 0séb

Bardzo rzadko w zwigzku ze stosowaniem leku INFECTOSCAB wystepowaty uszkodzenia skory (otarcia
naskorka), zapalenie mieszkéw wlosowych (zapalenie grudek chtonnych mieszkéw wtosowych) oraz
zmniejszenie pigmentacji skory.

Bardzo rzadko osoby wrazliwe lub nadwrazliwe zglaszaty trudnos$ci z oddychaniem w okresie stosowania
substancji z grupy piretryn.

Czestosé nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Oprocz powyzszych objawow, mogag pojawié si¢ skorne objawy nietolerancji (kontaktowe reakcje alergiczne),
ktore objawiajg si¢ jako swiad, zaczerwienienie, pecherze lub pokrzywka. Zmiany te mogg rozprzestrzenic si¢
poza obszar leczenia. Mogg takze wystapi¢ nudnosci. Wystepowanie wymiotdw nie byto obserwowane po
zastosowaniu leku INFECTOSCAB, jednakze znane sg przypadki ich wystgpienia w zwigzku z zastosowaniem
innych lekow zawierajacych permetryne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek INFECTOSCAB 5% KREM
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu (EXP). Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Tubka z lekiem musi by¢ przechowywana szczelnie zamknigta.

Po pierwszym otwarciu tuby lek INFECTOSCAB 5% KREM moze by¢ stosowany przez 12 tygodni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki . Nalezy zapyta¢ farmaceute,
jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek INFECTOSCAB 5% KREM

Substancja czynng jest permetryna.

1 g kremu zawiera 50 mg permetryny.

Pozostate sktadniki to: alkohol cetostearylowy, emulgujacy (typ A), parafina ciekla, wazelina biata, kwas
sorbinowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek INFECTOSCAB 5% KREM i co zawiera opakowanie
Lek INFECTOSCAB 5% KREM jest mickkim, biatym kremem.
INFECTOSCAB 5% KREM jest dostepny w opakowaniach po 30 g1 60 g.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

D-64646 Heppenheim

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

SOLPHARM Sp. z o.0.

ul. Zakatek 1

05-270 Marki

Tel.: +48 22 616 28 08

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Infectoperm 5% Creme

Austria, Polska, Stowacja, Stowenia, Wegry: Infectoscab 5% krem

Czechy: Infectoscab 50 mg/g krém

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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