CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

INFECTOSCAB 5% KREM
50 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 50 mg permetryny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

90 mg/g alkoholu cetostearylowego, emulgujacego (typ A) i
1,2 mg/g kwasu sorbinowego

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biaty krem o migkkiej konsystencji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt INFECTOSCAB 5% krem jest wskazany do stosowania w leczeniu §wierzbu
(wywotanego przez Sarcoptes scabiei) u dorostych 1 dzieci w wieku >2 miesiecy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Jesli lekarz nie przepisat inaczej, zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

Dorosli oraz mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
Natozy¢ do 30 g kremu (odpowiada jednej tubie 30 g lub '% tuby 60 g).

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku 6-12 lat:
Natozy¢ do 15 g kremu (odpowiada %2 tuby 30 g lub %4 tuby 60 g).

Dzieci w wieku 2 miesiecy - 5 lat:
Do 7,5 g kremu (odpowiada %4 tuby 30 g lub ' tuby 60 g).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego
INFECTOSCAB u dzieci w wieku ponizej 2 miesigcy. Nie ma dostepnych danych.

Wyzej podane dawkowanie nalezy traktowac jedynie jako wskazéwke. Dawke produktu

nalezy dostosowa¢ odpowiednio do wskazan i powierzchni ciata u danego pacjenta (np. u
niektorych dorostych pacjentéw moze by¢ konieczne uzycie wigkszej ilosci kremu).
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Sposéb podawania

Wylacznie do stosowania na skore. Produktu leczniczego nie wolno polykac.
Ostroznie natlozy¢ cienka warstwe kremu na skore (stosowanie na skore).

U dorostych krem nalezy naktada¢ rownomiernie na cate ciato, w tym na kark, dtonie oraz
powierzchni¢ podeszwowa stop. Naktadanie kremu na twarz i glowg nie jest konieczne, chyba
ze wykwity spowodowane $swierzbem wystepujg w tych miejscach.

Podczas naktadania kremu szczego6lng uwage nalezy zwrdci¢ na miejsca pomigdzy palcami
rak 1 stop (réwniez pod paznokciami rak i stop), skore na nadgarstkach, tokciach, pod
pachami, okolice narzadéw piciowych i posladki.

Dzieci i mlodziez

Krem nalezy naktada¢ réwnomiernie na cate ciato, w tym na dtonie, powierzchni¢
podeszwowa stop, szyje, twarz, uszu i owtosiong skore gtowy. 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 konieczno$ci dzieci powinny nosi¢ rekawiczki.
Dostepne jest jedynie ograniczone doswiadczenie dotyczace stosowania produktu
INFECTOSCAB u dzieci w wieku od 2 miesiecy do 23 miesigcy. Leczenie w tej grupie
wiekowej moze by¢ prowadzone tylko pod $cistym nadzorem lekarza.

Osoby w podesztym wieku:

U pacjentow w wieku podesztym (powyzej 65 lat) krem nalezy stosowaé w ten sam sposob,
jak u dorostych, ale nalezy réwniez naktada¢ krem na twarz, uszy oraz owlosiong skore
glowy. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, by uniknaé¢ natozenia kremu na skérg wokot oczu.

Sposob stosowania:

Krem nalezy pozostawi¢ na skorze przez co najmniej 8 godzin, np. na noc. Aby leczenie byto
skuteczne, w tym czasie pacjent nie powinien si¢ my¢ ani kapa¢ w wannie ani pod
prysznicem. Jesli w ciggu tych osmiu godzin pacjent umyje rece i inne miejsca leczone
kremem (posladki, okolice narzadéw ptciowych), krem nalezy natozy¢ ponownie na umyte
miejsca. Po uptywie co najmniej o§miu godzin pozostatosci kremu nalezy usuna¢, biorac
prysznic lub myjac ciato woda i mydlem.

Jesli przestrzega si¢ powyzszych wskazdéwek to jednorazowe zastosowanie kremu zazwyczaj
wystarcza do pomys$lnego zakonczenia leczenia. Jednakze w przypadkach utrzymujacej si¢
lub nawracajacej infestacji, moze by¢ konieczne powtdrzenie leczenia po 14 dniach.

Uwaga:
Osoby majace kontakt z chorym, szczegdlnie cztonkowie rodziny lub partnerzy, powinny jak

najszybciej zosta¢ zbadani przez lekarza oraz, w razie konieczno$ci, natychmiast poddac si¢
leczeniu $wierzbu. W przypadku bliskiego kontaktu z zakazong osoba lub miejscami, w
ktorych swierzb wystepuje endemicznie, leczenie zakazen bezobjawowych moze by¢
wskazane w celu zapobiezenia ponowne;j infestacji.

Ponadto pacjent powinien:

e przycinac¢ krotko paznokcie u rak i czys$ci¢ je doktadnie,

e zmienia¢ ubranie, posciel oraz reczniki codziennie przez 14 dni i prac je w temperaturze
co najmniej 60°C,
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e przechowywac ubranie nieprzeznaczone do prania w temperaturze co najmniej 60 °C (np.
odziez wierzchnig) przez kilka dni w zamknigtej plastikowej torbie,
e doktadnie odkurza¢ dywany oraz tapicerowane meble.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng — permetryng, inne substancje z grupy piretryn lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1. W takich przypadkach
nalezy podac¢ lek przeciwswierzbowy z innej grupy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z nadwrazliwo$cia na chryzantemy lub inne ro$liny z rodziny astrowatych
leczenie mozna stosowac¢ wytacznie, jesli jest Scisle wskazane.W takich przypadkach leczenie
nalezy jak najszybciej zmieni¢ i zastosowac lek o innej budowie chemiczne;.

Podczas stosowania produktu INFECTOSCAB 5% KREM, nalezy uwaza¢, by krem nie
dostat si¢ do oczu lub na btony §luzowe (np. jama nosowo-gardtowa, okolice narzagdéw
ptciowych) lub do otwartych ran.

Osobom naktadajacym INFECTOSCAB 5% KREM zaleca si¢ noszenie r¢kawiczek.

Dzieci i mlodziez

Dostepne jest jedynie ograniczone doswiadczenie w stosowaniu leku INFECTOSCAB u
dzieci w wieku od 2 do 23 miesigcy. Dlatego leczenie w tej grupie wiekowej nalezy
prowadzi¢ wytacznie pod Scistym nadzorem medycznym.

Wylacznie do stosowania na skore!

Niniejszy produkt leczniczy zawiera alkohol cetostearylowy i kwas sorbinowy, ktore moga
powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

INFECTOSCAB 5% KREM jest szkodliwy dla wszystkich gatunkéw owadow oraz
organizméw zyjacych w wodzie (ryby, rozwielitki, algi). Nalezy unika¢ zanieczyszczenia nim
akwariow i terrariow.

Uwaga:

Substancje pomocnicze zawarte w kremie (parafina ciekta, wazelina biata) moga pogarszac
funkcjonowanie, a tym samym zmniejsza¢ niezawodno$¢ stosowanych jednoczes$nie
produktéw lateksowych (np. prezerwatyw, wkiadek domacicznych).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Dane otrzymane z ograniczonej liczby (okoto 900 kobiet w cigzy) zastosowan produktu w

okresie cigzy nie wskazuja, ze permetryna wywotuje wady rozwojowe lub dziata szkodliwie
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na ptod/noworodka. Badania na zwierzgtach nie wykazuja szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).
W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu INFECTOSCAB
podczas pierwszego trymestru cigzy, chyba ze stan kliniczny kobiety wymaga podawania
produktu INFECTOSCAB. Mozna rozwazy¢ stosowanie produktu INFECTOSCAB podczas
drugiego 1 trzeciego trymestru cigzy, jesli to konieczne.

Karmienie piersiqg

Badania dotyczace podania doustnego permetryny bydtu wykazaty, ze bardzo mate st¢zenia
permetryny przenikaja do mleka. Permetryne wykryto w mleku kobiet karmigcych piersia,
ktore byty prawdopodobnie poddane ekspozycji przez skore, uktad oddechowy lub pokarm.
Ze wzgleddw bezpieczenstwa matki nie powinny karmi¢ piersig przez pi¢¢ dni po

zakonczeniu stosowania produktu INFECTOSCAB.

Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu permetryny na ptodnos¢.
Badania na zwierze¢tach nie wykazaty istotnego wptywu produktu INFECTOSCAB na

ptodnos¢ po podaniu miejscowym.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja Czesto Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana
uktadow i (21/100 do (=1/10000 do (<1/10 000) (nie moze by¢
narzadow <1/10) <1/1000) 0szacowana na
podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia Parestezje, Bole glowy
uktadu uczucie
NErwowego palenia skory
Zaburzenia Dusznos¢ (u
uktadu pacjentéw
oddechowego, wrazliwych lub
klatki nadwrazliwych)
piersiowe] i
$rodpiersia
Zaburzenia Nudnosci
zotadkowo-
jelitowe
Zaburzenia Swiad, Otarcie Kontaktowe
skory i tkanki | wysypka naskorka, zapalenie skory
podskorne;j rumieniowata, zapalenie
suchos$¢ skory grudek
chtonnych
mieszkow
wlosowych,
zmniejszenie
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pigmentacji
skory

Wystepowanie §wigdu, wysypki rumieniowatej, uczucia mrowienia, palenia lub ktucia skory
oraz suchosci skory moze byé zwiazane z przebiegiem choroby. Swiad i wypryski po
swierzbie moga utrzymywac si¢ do czterech tygodni po zakonczeniu leczenia. Jest to
spowodowane reakcja na martwe roztocza §wierzbowca. W przypadku wystapienia suchosci
skory zaleca si¢ po zakonczeniu leczenia zastosowanie srodkow zmigkczajacych oraz olejkow
do kapieli. Objawy kontaktowego zapalenia skory moga rozprzestrzenic¢ si¢ poza obszar
leczenia. Wystepowanie wymiotéw nie byto obserwowane po zastosowaniu produktu
leczniczego INFECTOSCAB, jednakze znane s3 przypadki ich wystapienia w zwigzku z
zastosowaniem innych produktéw leczniczych zawierajacych permetryng.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do
Departament Monitorowania Niepozadanych

Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

4.9 Przedawkowanie

Mozna nie obawia¢ si¢ przedawkowania w przypadku podawania produktu na powierzchnig
ciata.

W razie przypadkowego poltknigcia produktu, pacjent powinien zawsze zasiggna¢ porady
lekarza.

Ostre zatrucie piretroidami moze powodowa¢ nudnosci, bole glowy, zawroty glowy oraz
uczucie zmeczenia; w ciezkich przypadkach obserwowano cierpni¢cie lub mrowienie skory,
dzwonienie w uszach, zdretwienie, nadpobudliwos¢ oraz drgawki. W razie przypadkowego
spozycia zawartosci tuby INFECTOSCAB 5% KREM przez dziecko nalezy rozwazy¢
zastosowanie plukania Zzotadka, jezeli konsultacja u lekarza nastgpita w ciggu 2 godzin od
przyjecia leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciw pasozytom zewnetrznym, wiacznie z lekami
przeciwswierzbowymi, piretyny (w tym zwiazki syntetyczne).

Kod ATC: PO3AC04
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Permetryna [(+)-cis-trans-3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklopropanokarboksylan 3-
fenoksybenzylu)] to syntetyczny piretroid dziatajacy przeciw roztoczom, stosowany doustnie
oraz na skore.

Dzieci i mlodziez

Noworodki 1 niemowleta:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci permetryny u noworodkow i
niemowlat w wieku ponizej 2 miesiecy, poniewaz nie sg dostgpne dane z badan
prospektywnych ani duzych serii przypadkéw. Ograniczona liczba opiséw przypadkow
leczenia dzieci w wieku ponizej 2 miesiecy ze Swierzbem nie wskazuje na specyficzne
zastrzezenia odno$nie bezpieczenstwa stosowania miejscowej permetryny w tej grupie
wiekowej, ale nie mozna wyciggna¢ ostatecznych wnioskow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania nad 5% kremem_u ludzi wykazaty §rednig warto$§¢ wchtaniania przezskornego

0,47 £ 0,3% u zdrowych ochotnikéw oraz 0,52 + 0,3% u pacjentow.

Wiasciwosci farmakokinetyczne badano wylacznie u 0os6b dorostych (6 zdrowych
ochotnikéw 1 6 pacjentow ze Swierzbem).

Wchtonigta permetryna jest szybko rozkladana przez esterazy, jak réwniez hydrolazy. Po
podaniu doustnym maksymalne st¢zenie w osoczu obserwowano po okoto 4 godzinach.
Mieszanina izomerdw jest wydalana z moczem w postaci glukuronidow, siarczandw itp. jako
cis-trans CIbCA [kwas 3-(2,2-dichlorowinylu)-2,2-dimetylocyklopropanokarboksylowy)] zas
po utlenieniu do 3 PBA (kwas 3-fenoksybenzoesowy). Po podaniu doustnym, do 6% leku jest
wydalane z katem w postaci niezmienionej, za§ po podaniu na skér¢ permetryna w postaci
niezmienionej byla niemal niewykrywalna.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci ostrej 1 przewleklej nie ma dostarczaja zadnych dowodoéw
wskazujacych na wystepowanie uprzednio nieznanych dziatan niepozadanych u ludzi.
Ponadto brak jest dowoddw na istotne wlasciwosci genotoksyczne lub rakotworcze. W
badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje u myszy, szczurdéw i krélikow po
wielokrotnym podaniu doustnym permetryny obserwowano wplyw tylko po dawkach
znacznie przekraczajacych ekspozycje oczekiwang dla stosowania miejscowego 5% kremu.
Po stosowaniu tej substancji czynnej zgodnie z przeznaczeniem oczekiwany jest powazny
szkodliwy wptyw na organizmy wodne (rozwielitka i ryby) i organizmy lagdowe (ro$liny) po
przejsciu oczyszczalni Sciekow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol cetostearylowy, emulgujacy (typ A)
Parafina ciekta

Wazelina biata

Kwas sorbinowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
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Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznoS$ci

3 lata
Po pierwszym otwarciu tuby: 12 tygodni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac tubg szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretkg z HDPE.

Wielkosci opakowan: 30 g,2x30g,5x30g,10x30g,60¢g,2x60goraz5x60g.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

INFECTOPHARM

Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

D-64646 Heppenheim, Niemcy
Tel. +49 6252/ 95-7000

Faks +49 6252 / 95-8844

Internet: www.infectopharm.com
E-mail: kontakt@infectopharm.com

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

12813

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

17.04.2007r. / 09.08.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.09.2021
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