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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Infi Iea;E 0,5 mg/g, krem

Clobetasoli propionas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed

zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne

dla pacjenta.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie
przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

 Lek ten przepisano écisle okreélonej osobie. Nie nalezy go
przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli
objawy jej choroby sg takie same.

* Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Infilea i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Infilea
3. Jak stosowac lek Infilea

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Infilea

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

n Co to jest lek Infilea i w jakim celu sie go stosuje

Substancjg czynna leku Infilea jest klobetazolu propionian, nalezacy
do grupy lekéw zwanych steroidami. Lek pomaga zmniejszy¢
zaczerwienienie, obrzek i podraznienie skory.

Lek Infilea jest stosowany do tagodzenia objawdw niektérych chordb

skory u dorostych i 0séb w podesztym wieku.

Do takich choréb skoéry naleza:

e tuszczyca (pogrubiate obszary zmienionej zapalnie, zaczerwienionej
skory, czesto pokryte srebrzystymi tuskami),

* pemfigoid pecherzowy, rzadka choroba skéry objawiajgca sie duzymi,
wypetnionymi ptynem pecherzami wystepujgcymi w miejscach
czestego zginania, na przyktad na podbrzuszu, na gérnej czesci ud
lub w dotach pachowych.

Krem jest szczegdlnie odpowiedni do leczenia wilgotnych i sgczacych
powierzchni skérnych.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Infilea

Kiedy nie stosowac leku Infilea:
* jesli pacjent ma uczulenie na klobetazolu propionian lub ktérykolwiek

z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

* w leczeniu nastepujgcych problemdw skérnych, gdyz moze
spowodowac ich pogorszenie:

- tragdzik rézowaty (silne zaczerwienienie skory w okolicy nosa,
policzkéw, brody, czota lub catej twarzy z lub bez widocznych
matych naczyn krwionoénych, guzkdw (grudek) lub guzkow
wypetnionych ropg (krostek));

- tradzik;

- zakazenia skory wywotane wirusami (np. opryszczka zwykta, ospa
wietrzna), bakteriami (np. liszajec) lub grzybami (np. drozdzyca,
grzybica), chyba ze zakazenie jest jednoczesnie leczone lekiem
przeciwdrobnoustrojowym;

- swedzgca skora bez stanu zapalnego;

- swedzenie w okolicy odbytu i narzaddéw ptciowych;

- plamista czerwona wysypka wokot ust (okotowargowe zapalenie
skory);

e w leczeniu zmian skérnych u dzieci w 1. roku zycia, w tym

w zapaleniu skoéry spowodowanym noszeniem pieluszek

(pieluszkowe zapalenie skoéry), gdyz stosowanie leku Infilea jest

w takich przypadkach przeciwwskazane.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy
stosowac leku Infilea. W razie watpliwosci, przed zastosowaniem leku
Infilea nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

e Przed zastosowaniem leku Infilea nalezy poradzi¢ sie lekarza, jesli
pacjnet miat w przesztosci reakcje alergiczng po innym steroidzie.

* Lek Infilea nalezy stosowac tak dtugo, jak zalecit to lekarza.

Jesli stan nie poprawia sie w ciggu 2 do 4 tygodni leczenia, nalezy

porozmawiac z lekarzem.

Opatrunki szczelnie przylegajgce do leczonej powierzchni skory

nalezy stosowac tylko wtedy, jesli zaleci to lekarz, poniewaz opatrunki

takie mogg utatwia¢ przenikanie substancji czynnej przez skore.

Moze sig zdarzy¢, ze pacjent w sposéb niezamierzony zastosuje zbyt

duzg ilo$¢ kremu.

Jesli pacjent stosuje krem pod szczelnie przylegajgcym opatrunkiem,

w tym réwniez pod pielucha, przed zatozeniem Swiezego opatrunku

nalezy starannie oczysci¢ skére, aby zapobiegaé zakazeniom.

Przed natozeniem kremu na duzg powierzchnig skory, na skére

uszkodzong lub o przerwanej ciggtosci, lub na fatdy skorne, nalezy

porozmawiac z lekarzem.

Jesli pacjent ma tuszczyce, lekarz zaleci czestsze wizyty kontrolne.

Jesli w czasie stosowania tego leku rozwinie sig zakazenie, nalezy

porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjent ma zapalenie skory wokoét owrzodzen na nogach, stosowanie

miejscowych kortykosteroidéw moze zwiekszac ryzyko wystapienia

miejscowych reakgji alergicznych lub zakazen wokdt owrzodzen.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é¢ naktadajgc krem na okolice ciata, w ktérych

skora jest cienka, na przyktad na twarz, gdyz lek moze powodowaé

Scienczenie skory. W przypadku stosowania na twarz leczenie nalezy

ograniczy¢ do 5 dni i nie zaktada¢ $cisle przylegajacych opatrunkdw.

Naktadajgc krem na okolice skéry blisko oczu lub na powieki nalezy

zachowac ostroznoéc¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu leku z oczami,

poniewaz powtarzajgce sie wnikanie leku do oka moze spowodowaé

zaéme (zmetnienie soczewki oka) lub jaskre (uszkodzenie nerwu

w oku, spowodowane zazwyczaj wysokim ci$nieniem wewnatrz oka).

Jesli lek dostanie sie do oka, nalezy przeptuka¢ oko duzg iloécig wody.

* \W razie wystgpienia nieostrego widzenia lub innych zaburzen
widzenia nalezy zgtosi¢ sie do lekarza.

W razie wystgpienia nowego bolu koéci lub nasilenia obecnych
wczesniej objawdw kostnych w czasie leczenia lekiem Infilea,
szczegolnie jesli lek Infilea byt stosowany przez dtuzszy okres lub
leczenie byto wielokrotnie powtarzane, nalezy porozmawiac

z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjent stosuje inne doustne lub miejscowe leki zawierajgce
kortykosteroidy lub leki dziatajgce na uktad immunologiczny

(np. w leczeniu choroby autoimmunologicznej lub po przeszczepieniu
narzadu), przed zastosowaniem leku Infilea nalezy porozmawiaé
z lekarzem lub farmaceuta. Jednoczesne stosowanie leku Infilea
z takimi lekami moze by¢ przyczyna ciezkich zakazen.

Ten lek zawiera wosk pszczeli (pewien rodzaj parafiny). W czasie
stosowania leku Infilea nie nalezy pali¢ ani zbliza¢ sie do otwartego
ognia ze wzgledu na ryzyko ciezkich oparzen. Materiat (odziez, posciel,
opatrunki itp.), ktéry miat kontakt z tym lekiem fatwiej sie pali i stanowi
duze zagrozenie pozarowe. Pranie odziezy i poscieli moze zmniejszac
kumulacje leku, ale nie usuwa go catkowicie.

W razie watpliwosci dotyczgcych tego, czy ktérakolwiek z powyzszych
sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mtodziez
* Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Infilea a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktoére pacjent planuje stosowac, w tym lekach dostepnych bez recepty.

Niektore leki mogag zmienia¢ dziatanie leku Infilea lub zwiekszaé

prawdopodobienstwo wystgpienia objawdw niepozgdanych.

Przyktadami takich lekéw sa:

e rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV),

e itrakonazol (stosowany w leczeniu i zapobieganiu zakazeniom
wywotywanym przez grzyby).

Ciaza i karmienie piersia

Jesdli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersiag, przypuszcza ze moze by¢
w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka stosuje lek Infilea w czasie karmienia piersig, nie
powinna naktadac¢ leku na okolice piersi, aby nie dopuéci¢ do
przypadkowego spozycia leku przez dziecko.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn
Lek Infilea nie powinien mie¢ wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

Lek Infilea zawiera chlorokrezol, alkohol cetostearylowy i glikol
propylenowy

Lek zawiera 0,75 mg chlorokrezolu w kazdym gramie kremu, ktéry
moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera 70 mg alkoholu cetostearylowego w kazdym gramie
kremu, ktéry moze powodowac miejscowe reakcje skorne

(np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek zawiera 475 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie
kremu. Glikol propylenowy moze powodowacé podraznienie skory.

Jak stosowac lek Infilea

Lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Infilea jest przeznaczony wytgcznie do stosowania na skore.

Jaka ilos¢ leku stosowaé?

Zaleca sig, aby krem Infilea stosowac raz lub dwa razy na dobe.
Czesto$¢ stosowania mozna zmniejszy¢, gdy stan skory sie poprawi.
Lekarz moze tez zapisa¢ steroid o stabszym dziataniu do stosowania
zamiast tego leku.

W razie wrazenia, ze dziatanie leku Infilea jest zbyt silne lub za stabe,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

O ile nie zaleci tego lekarz, nie wolno stosowa¢ wiekszych iloéci kremu
ani naktada¢ kremu na wieksze powierzchnie skory przez dtugi okres
(np. codziennie przez kilka tygodni lub miesiecy). Leczenie nie powinno
trwacé dtuzej niz 4 tygodnie.

Jak stosowac lek Infilea?

Naktada¢ cienka warstwe kremu i delikatnie wciera¢ ja w skore
w jak najmniejszej ilo$ci wystarczajacej do pokrycia catego
zmienionego chorobowo obszaru skory.

Wskazoéwki, jak naktadaé krem

1. Umyc¢ rece.

2. Natozy¢ cienka warstwe kremu na zmieniony chorobowo obszar
skory i delikatnie wciera¢ krem w skore, az przestanie by¢ widoczny.
llos¢ kremu Infilea, jaka nalezy natozy¢, mozna odmierzy¢ przy
pomocy opuszki palca.

3. Jesli w ramach leczenia pacjent nie ma zamiaru naktada¢ kremu
na swoje rece, po zastosowaniu kremu na zmieniong chorobowa
okolice skory u siebie lub u innej osoby, ponownie umyd rece.

Dla osoby dorostej
Warto mie¢ na uwadze, ze:

¢ 2 jednostki opuszki palca wystarczg na obie dtonie lub 1 stope,

¢ 3 jednostki opuszki palca wystarczg na 1 ramie,

* § jednostek opuszki palca wystarcza na 1 noge,

* 14 jednostek opuszki palca wystarcza do posmarowania ciata
Z przodu i z tytu.
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Nie nalezy sie martwic, jeéli okaze sie, ze do leczenia potrzeba nieco
wiecej lub mniej kremu. Podane tu ilosci sg jedynie orientacyjne.

Jesli pacjent choruje na tuszczyce

W razie obecnosci grubych zmian tuszczycowych na tokciach lub
kolanach lekarz moze zaleci¢ stosowanie kremu pod szczelnie
przywierajacym opatrunkiem. Opatrunek taki bedzie zalecany tylko na
noc, aby wzmocni¢ dziatanie kremu na poczatku leczenia. Po krétkim
czasie nalezy stosowac krem jak zwykle.

Jesli pacjent choruje na pemfigoid pecherzowy

Jesdli pacjent choruje na pemfigoid pecherzowy, konieczne moze
by¢ stosowanie wiekszych ilosci kremu, jesdli tak zaleci lekarz. W tej
chorobie czas leczenia moze by¢ diuzszy niz 4 tygodnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Infilea

Wazne jest, aby Sciéle przestrzega¢ zalecen lekarza i informacji
zawartych w tej ulotce.

Zastosowanie zbyt duzej ilosci kremu lub przypadkowe potknigcie

leku Infilea moze spowodowac dolegliwosci. Nalezy wyptukac jame
ustng duzg iloécig wody i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta w celu uzyskania porady.

W przypadku przewlektego przedawkowania lub nieprawidtowego
stosowania leku mogg wystapi¢ nastepujace objawy: zwiekszenie masy
ciata, twarz ksiezycowata, zaokraglenie twarzy, nadmierne owtosienie
ciata, zmiany zabarwienia skory, écienczenie skory itp., i nalezy
przerwac leczenie. Nalezy to jednak zrobi¢ pod nadzorem lekarza ze
wzgledu na ryzyko ostrej niewydolnosci nadnerczy.

Pominiecie zastosowania leku Infilea

W przypadku pominiecia zastosowania leku Infilea, po przypomnieniu
sobie o tym nalezy zastosowac¢ normalng ilo$¢, a nastepnie
kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerywanie stosowania leku Infilea

Jesdli pacjent stosuje lek Infilea regularnie, przed przerwaniem leczenia
koniecznie powinien porozmawia¢ z lekarzem. Nie wolno nagle
przerywaé leczenia. Po dtuzszym leczeniu lek nalezy odstawiaé
stopniowo.

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

P Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystgpia.

Objawy niepozgdane wystepujg na skorze, ale moga tez dotyczyé
innych narzgddw organizmu, jesli odpowiednie ilosci leku wchtong sie
przez skére do krazenia.

Nalezy natychmiast zaprzestaé¢ stosowania leku Infilea i zgtosié¢
sie do lekarza, jesli wystapig ktorekolwiek z ponizszych, bardzo
rzadko wystepujacych objawoéw niepozadanych (wystepujgcych
rzadziej nizu 1 na 10 000 osdb):

* nasilenie probleméw skérnych, uogdélniona wysypka lub obrzek skéry
w czasie leczenia. Pacjent moze by¢ uczulony na krem, moze mie¢
zakazenie lub moze wymagac innego leczenia.

* wypukte guzki podskdérne wypetnione ropa u osoby z tuszczyca.

Stan taki moze pojawié sie w czasie leczenia lub po leczeniu i jest
nazywany tuszczycg krostkowa.

Inne dziatania niepozagdane, ktére moga wystapi¢ w czasie
stosowania leku Infilea sa to:

Czesto (moga wystepowac z czestosécig do 1 na 10 osdb):
* swedzenie,
* uczucie pieczenia lub bolu w miejscach naktadania kremu.

Niezbyt czesto (moga wystepowac z czestoscig do 1 na 100 osob):

* Scienczenie skory, ktére moze prowadzi¢ do powstania rozstgpow,

* naczynia krwionoéne pod powierzchnig skory moga sta¢ sie bardziej
widoczne.

Bardzo rzadko (moga wystepowac z czestoscig do 1 na 10 000 oséb):
Stosowanie leku Infilea przez dtugi okres lub pod szczelnie
przylegajacym opatrunkiem moze powodowac nastepujgce objawy:

* zwigkszenie masy ciata,

* twarz ksigzycowata, zaokraglenie twarzy,

e otylosé,

$cienczenie skory,

zmarszczki na skoérze,

suchosc¢ skory,

zmiany zabarwienia skory,

nadmierne owtosienie ciata,

wypadanie wtosow lub brak wzrostu wtoséw, lub wiosy wygladajgce
na uszkodzone,

* spowolnienie zwiekszania masy ciata, spowolnienie wzrostu u dzieci.

Inne bardzo rzadkie reakcje skérne, ktére mogag wystgpié, to:
* reakcja alergiczna w miejscu natozenia leku,

* nasilenie choroby,

* podraznienie w miegjscu aplikacji,

* zaczerwienienie,

* wysypka lub pokrzywka,

* tradzik.

Bardzo rzadkie objawy niepozadane, ktére moga ujawnic sie

w badaniach krwi lub podczas badania lekarskiego:

* zmniejszenia stezenia hormonu kortyzolu we krwi,

* zwigkszenie stezenia cukru we krwi lub moczu,

wysokie ci$nienie tetnicze,

zmetnienie soczewki w oku (zaéma),

uszkodzenie nerwu w oku, spowodowane zwykle wysokim

cisnieniem w oku (jaskra),

zaburzenia widzenia spowodowane odklejeniem siatkdwki w oku

(centralna chorioretinopatia surowicza),

* ostabienie ko$ci poprzez stopniowa utrate sktadnikdw mineralnych
(osteoporoza); w celu potwierdzenia tego stanu po badaniu lekarskim
potrzebne mogg by¢ dodatkowe badania.

Dziatanie niepozadane o nieznanej czestosci
wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

* nieostre widzenie.

Zgtaszanie objawoéw niepozadanych:

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

a Jak przechowywacé lek Infilea

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 2 miesigce.

Espacio en blanco

para correcta

lectura del laetus
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na tekturowym pudetku i tubie po: EXP. Termin waznoéci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdw
na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktérych sie
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

B Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Infilea

¢ Substancjg czynng jest klobetazolu propionian. 1 g kremu
zawiera 0,5 mg klobetazolu propionianu (co odpowiada 0,44 mg
klobetazolu).

¢ Pozostate sktadniki to: alkohol cetostearylowy, chlorokrezol, sodu
cytrynian, glikol propylenowy (E 1520), glicerolu monostearynian
samoemulgujacy (Arlacel 165), wosk biaty (Substitute 6621),
glicerolu monostearynian 40-55, kwas cytrynowy jednowodny
i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Infilea i co zawiera opakowanie
Krem barwy biatej do biatawe;.
30 g kremu w aluminiowej tubie zamknietej zakretka z polietylenu.

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca

Industrial Farmacéutica Cantabria,S.A.
Barrio Solia, n® 30

La Concha

Villaescusa Santander

39690 Cantabria

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi
nazwami:

Butgaria NHOWIEA 0,5 mg/g kpem
Infilea 0,5 mg/g cream

Czechy Infilea

Wegry Infilea 0.5 mg/g krém

Polska Infilea

Rumunia Infilea 0,5 mg/g crema

Stowacja Infilea 0.5 mg/g krém

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczgcych tego
leku nalezy zwrdci¢ sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z 0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D

02-146 Warszawa

Tel: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.02.2023
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