Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Infilea, 500 mikrograméw/g, szampon leczniczy
Clobetasoli propionas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 lek Infilea i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Infilea
Jak stosowac lek Infilea

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Infilea

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Infilea i w jakim celu si¢ go stosuje

Szampon leczniczy Infilea zawiera jako substancje czynna klobetazolu propionian; nalezy ona do
grupy lekow zwanych miejscowymi kortykosteroidami (lub steroidami). Miejscow0 stosowane
kortykosteroidy dzieli si¢ na grupy w zaleznosci od sity dziatania; klobetazolu propionian jest
kortykosteroidem o bardzo silnym dziataniu. Termin “miejSCOWy”” oznacza, ze moze by¢ stosowany
wytacznie na powierzchni¢ skory. Miejscowo stosowane steroidy zmniejszajg zaczerwienienie,
swedzenie 1 zapalenie zwigzane z chorobami skory.

Luszczyca owlosionej skory glowy jest spowodowana zbyt szybkim tworzeniem si¢ komorek
owlosionej skory gtowy. Lek Infilea jest stosowany do leczenia tuszczycy owlosionej skory
glowy o umiarkowanym nasileniu u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Infilea

Kiedy nie stosowaé szamponu leczniczego Infilea

. Jesli pacjent ma uczulenie na klobetazolu propionian lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
. Jesli pacjent ma bakteryjne, wirusowe, grzybicze lub pasozytnicze zakazenia skory, takie jak

opryszczka, ospa wietrzna, potpasiec, liszajec (pewien rodzaj wysypki na twarzy), grzybica
skory, grzybica stop, plesniawki, gruzlica skory lub zmiany skérne spowodowane kita.
. Jesli pacjent ma wrzodziejace (saczace) rany na skorze glowy.
. U dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Nie nalezy stosowac tego leku do oczu ani na powieki (ryzyko jaskry, czyli wysokiego ci$nienia w
oku oraz ryzyko za¢my, czyli zmetnienia soczewki oka).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania szamponu leczniczego Infilea nalezy omowi¢ to z lekarzem



lub farmaceuta, jesli:

. pacjent stosuje inne doustne/miejscowe leki zawierajace kortykosteroidy lub leki majace
wplywac na uktad immunologiczny (np. w chorobie autoimmunologicznej lub po
przeszczepieniu narzadu). Jednoczesne stosowanie szamponu leczniczego Infilea z takimi
lekami moze prowadzi¢ do ci¢zkich zakazen,

. pacjent mial w przesztosci reakcje alergiczng po innym kortykosteroidzie,

. pacjent ma cukrzycg,
pacjent ma tradzik pospolity, tradzik rézowaty (zaczerwienienie i widoczne naczynia
krwionos$ne na twarzy) lub okotoustne zapalenie skéry (plamista czerwona wysypke skorng
wokot ust).

Kiedy zachowa¢é szczegolng ostroznos¢ stosujac szampon leczniczy Infilea

. Ten lek powinien by¢ stosowany wyltacznie na owlosiong skore glowy; nie powinien by¢
stosowany jako zwykly szampon, nie powinien tez by¢ stosowany na inne okolice ciata ani
uzywany jako zel pod prysznic, preparat do mycia ciata lub ptyn do kapieli.

. Stosujac lek na owlosiona skore gtowy, nie wolno przykrywac leczonego obszaru skory, na
przyktad nie nalezy zaktada¢ na gtowe czepka pod prysznic, gdyz mogtoby to spowodowaé
przeniknigcie substancji czynnej przez skorg i jej dziatanie na inne narzady organizmu.

. Stosujac lek nalezy unika¢ jego kontaktu z twarza, powiekami, pachami, skora uszkodzona
(popekana) i okolica narzadéw plciowych. Jesli jakakolwiek ilos¢ produktu sptynie z glowy,
nalez go natychmiast sptukac.

. Jesli lek dostanie si¢ do oka (oczu), nalezy starannie wyptukac oko woda. Jesli bedzie sig
utrzymywac podraznienie, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

. Szampon leczniczy Infilea nalezy stosowa¢ wyltacznie przez okres zalecony przez lekarza.
Jesli nie bedzie poprawy tuszczycy owlosionej skory gtowy, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

. W razie wystgpienia nieostrego widzenia lub innych zaburzen widzenia nalezy zgtosi¢ si¢ do
lekarza.

. W razie wystgpienia nowego bolu kosci lub nasilenia obecnych wczesniej objawow kostnych

w czasie leczenia lekiem Infilea, szczegodlnie jesli lek Infilea byt stosowany przez dtuzszy
okres czasu lub leczenie bylo wielokrotnie powtarzane, nalezy porozmawiac z lekarzem lub

farmaceutg.

. Jesli wystapig objawy miejscowej nietolerancji, takie jak uczucie pieczenia lub
zaczerwienienie skory w miejscu leczenia, nie nalezy stosowac tego leku do czasu ustgpienia
objawow.

. Jesli w czasie leczenia choroba si¢ nasili (jest to bardziej prawdopodobnie, jesli lek byt

stosowany przez okres dtuzszy niz zalecany) lub jesli wystapi opuchnigcie powiek, twarzy lub
warg, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza, gdyz mozliwe
jest uczulenie na lek lub zakazenie skory.

. Stosowanie wigkszych ilosci lub trzymanie produktu na skoérze gtowy dtuzej niz 15 minut
moze:
. spowodowac¢ Scienczenie skory, ktora stanie si¢ bardziej podatna na uszkodzenie
. doprowadzi¢ do przenikniecia substancji czynnej przez skore; moze to mie¢ wplyw na

inne czesci ciata, szczegolnie u dzieci i w okresie ciazy

* Aby unikna¢ interakcji z preparatami do farbowania wtoséw, na przyktad zmian koloru wiosow,
lek nalezy sptukiwa¢ duza iloscia wody.
W razie wystgpienia nietypowego, niemozliwego do wyjasnienia dyskomfortu, nalezy jak
najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dzieci i mlodziez

. Jesli lek zostat zapisany dla dzieci lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, nalezy co tydzien
zglaszac si¢ na kontrole lekarskg przed dalszym stosowaniem leku.

Szampon leczniczy Infilea a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, tgcznie z produktami leczniczymi dostepnymi bez recepty.



Cigza, karmienie piersig i ptodnosé

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig oraz u kobiet w
wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji, chyba ze lekarz wyraznie to
zaleci.

Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Szampon leczniczy Infilea zawiera alkohol (etanol)

Ten lek zawiera 100 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1 gramie, co jest rtownowazne 10% w/w.
Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

3. Jak stosowa¢é lek Infilea

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Typowa dawka dobowa stosowana w czasie 1 aplikacji jest to ilos¢ odpowiadajaca w przyblizeniu
polowie tyzki stotowej, co wystarcza do pokrycia calej owlosionej skory gtowy.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, po umyciu rak nalezy naktadac lek bezposrednio na suchg, owlosiong
skore gtowy raz na dobe, starajac si¢ doktadnie pokry¢ zmienione chorobowo miejsca i wmasowaé w
nie szampon. Nalezy unika¢ stosowania duzych ilo$ci szamponu leczniczego; nalezy naktada¢ tylko
taka ilos¢, ktora wystarczy do pokrycia suchej owlosionej skory gtowy. Po aplikacji nalezy starannie
umy¢ r¢ce. Nastepnie nalezy pozostawi¢ produkt na 15 minut, bez przykrywania glowy, a nastepnie
doda¢ wodg, sptukac i wysuszy¢ wlosy w zwykty sposob. Jesli do umycia wlosow potrzeba wigcej
szamponu, mozna zastosowa¢ swoj normalny szampon. Nie nalezy naktada¢ na wlosy dodatkowej
ilosci szamponu leczniczego Infilea.

Lekarz okresli, jak dtugo nalezy stosowa¢ szampon leczniczy Infilea w leczeniu tuszczycy owlosionej
skory glowy. Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 4 tygodnie. Jesli jednak tuszczycowe zmiany
skoérne na glowie ulegna istotnej poprawie przed koncem leczenia, nalezy zglosi¢ sie do lekarza.
Rowniez w odwrotnej sytuacji, jesli na koniec okresu leczenia nie bedzie poprawy, nalezy o tym
powiedzie¢ lekarzowi. Leczenie wymaga starannego nadzoru; nalezy zgtasza¢ sie do lekarza na
badania kontrolne w regularnych odstepach. Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz zaleci to lekarz.

W przysztosci jednak lekarz moze zaleci¢ ponowne zastosowanie szamponu leczniczego Infilea po
okresie przerwy w jego stosowaniu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Jesli lek zostat przepisany dzieciom lub mtodziezy w wieku od 2 do 18 lat, nalezy przestrzegaé
zalecen wydanych przez lekarza. Nalezy co tydzien zglaszac¢ si¢ na kontrole lekarskg przed dalszym
stosowaniem leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Infilea

W razie stosowania leku przez okres duzo dtuzszy niz zalecany nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Lek jest przeznaczony wylgcznie do stosowania na owlosiong skore gtowy. Nie wolno go potykac.
Jesli dojdzie do przypadkowego polknigcia, mate ilosci leku nie sg szkodliwe. W razie watpliwos$ci
nalezy natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Infilea
W razie pominigcia zastosowania leku nie nalezy przy najblizszej aplikacji stosowaé podwojne;j
dawki leku dla uzupetienia dawki pomini¢tej. Nalezy wroci¢ do stalego schematu W razie



pomini¢cia kilku dawek nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przerywanie stosowania leku Infilea

W razie przerwania stosowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Po przerwaniu leczenia
moze dojs$¢ do zaostrzenia choroby, szczegdlnie jesli lek byt stosowany przez dhuzszy okres lub jesli
leczenie zostaje przerwane nagle.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, szampon leczniczy Infilea moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.
Lek ten moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste (mogace wystgpowacé z czestoscig do 1 na 10 osob):
. Uczucie pieczenia skory
. Zapalenie mieszka lub mieszkéw wlosowych

Niezbyt czeste (mogace wystgpowac z czestoscig do 1 na 100 osob):

. Podczas stosowania silnie dziatajgcych miejscowych steroidow, szczegdlnie jesli byty one
stosowane na duze obszary skory lub przez dtuzsze okresy, obserwowano zaburzenia
hormonalne (takie jak zahamowanie czynnosci nadnerczy, zespot Cushinga)

. Ktucie lub pieczenie oczu

. Podraznienie oczu

. Uczucie ucisku oka

. Jaskra

. Nadwrazliwo$é

. Bol glowy

. Bl skory

. Uczucie dyskomfortu skory
. Swiad

. Tradzik

. Obrzek skory
. Teleangiektazje (zyty pod powierzchnig skory mogg sta¢ sie bardziej widoczne)

. Nasilenie tuszczycy

. Wypadanie wltosow

. Suchos¢ skory

. Pokrzywka

. Zmiany zanikowe skory ($cieficzenie skory),

. Podraznienie skory

. Napigcie skory

. Alergiczne kontaktowe zapalenie skory

. Rumien

. Wysypka

Rzadkie (mogace wystepowac z czgstoscia do 1 na 1 000 oséb):

. Zakazenia oportunistyczne (wywotywane przez bakterie, wirusy, z powodu ostabienia
uktadu immunologicznego);

. Immunosupresja (uktad immunologiczny nie dziata tak, jak powinien).

O nieznanej czesto$ci wystepowania (nie mozna okresli¢ czesto$ci wystepowania na podstawie
dostepnych danych):

. Opdznienie wzrostu u dzieci

. Pogorszenie cukrzycy



. Nieostre widzenie

. Zaéma

. Wykwity krostkowe (duze pryszcze) oraz zmiany dotyczace wzrostu witosoéw i koloru skory lub
odbarwienie skory; moga pojawic si¢ widoczne rozstepy skorne i plamica (siniaki). Zmiany
takie moga si¢ czasami pojawiac przy powtarzaniu kursow terapii miejscowymi steroidami
przez dluzszy okres.

. Uogolniona tuszczyca krostkowa (wystepowanie krost i blaszek tuszczycowych na catym ciele)

. Okotoustne zapalenie skory (plamista czerwona wysypka wokot ust), w razie stosowania leku
na twarzy.

. Nasilenie tradziku rézowatego (rumien na twarzy zwigzany z zaczerwienieniem skory i

zmianami grudkowo-krostkowymi).

Zgtaszanie objawow niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku..

5. Jak przechowywac lek Infilea
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Butelke nalezy wyrzuci¢ po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu
ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Infilea

- Substancjg czynng jest klobetazolu propionian.

- 1 gram szamponu leczniczego zawiera 500 mikrogramow klobetazolu propionianu. 1 gram
szamponu odpowiada 1 mililitrowi szamponu.

- Pozostate sktadniki sg to: etanol, kokoalkilodimetylobetaina, sodu laurylosiarczan etoksylowany,
polyquaternium-10, sodu cytrynian (do regulacji pH), kwas cytrynowy jednowodny (do regulacji
pH) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Infilea i co zawiera opakowanie

Gesty, polprzezroczysty, bezbarwny do bladozoéttego, ptynny szampon o zapachu alkoholu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek Infilea jest pakowany w biate, cylindryczne butelki z polietylenu o duzej gestosci (HDPE).
Butelka jest zamykana korkiem z polietylenu o matej gegstosci (LDPE) i bialg zakretka z polietylenu o
duzej gestosci.

Wielkos$¢ opakowania: 125 mL.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt,
Kereszturi ut 30-38

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D
02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Wytwérca

INDUSTRIAL FARMACEUTICA CANTABRIA,
S.A. Barrio Solia n° 30, La Concha, Villaescusa
39690 Santander, Cantabria

Hiszpania

Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich europejskiego
obszaru gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria Hudunea 500 mcg/g mammnoan
Infilea 500 mcg/g shampoo

Czechy Infilea

Dania Infilea

Wegry Infilea 500 mcg/g sampon

Polska Infilea

Rumunia Infilea 500 mcg/g sampon

Stowacja Infilea 500 ug/g Sampon

Data zatwierdzenia ulotki {miesiac RRRR}.

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/



https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/

