CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Infilea, 500 mikrogramow/g, szampon leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram szamponu leczniczego zawiera 500 mikrograméw klobetazolu
propionianu (Clobetasoli propionas).
Jeden gram szamponu odpowiada 1 mililitrowi szamponu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
1 g szamponu leczniczego zawiera 100 miligramow etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy.
Gesty, polprzezroczysty, bezbarwny do bladozoéttego, pltynny szampon o zapachu alkoholu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Miejscowe leczenie tuszczycy owlosionej skory glowy 0 umiarkowanym nasileniu u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Klobetazolu propionian nalezy do grupy najsilniej dzialajacych kortykosteroidow
stosowanych miejscowo (grupa IV) i jego dlugotrwale stosowanie moze powodowaé
powazne dzialania niepozadane (patrz punkt 4.4). Jesli kontynuowanie leczenia
kortykosteroidem stosowanym miejscowo jest klinicznie uzasadnione przez okres

dluzszy niz 4 tygodnie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie slabiej dzialajacego

kortykosteroidu. Jesli nastapi zaostrzenie choroby, klobetazolu propionian mozna stosowa¢é
ponownie, ale przez krétkie kursy terapii (patrz szczegoly ponizej).

Dawkowanie

Szampon leczniczy Infilea nalezy naktada¢ bezposrednio na suchg, owtosiong skore glowy raz na
dobe, starajac si¢ doktadnie pokry¢ zmienione chorobowo miejsca i wmasowaé w nie szampon. Do
pokrycia catej owlosionej skory gtowy w czasie jednej aplikacji wystarcza ilo§¢ szamponu réwna
okoto potowie tyzki stotowe;j.

Calkowita dawka nie powinna by¢ wigksza niz 50 g na tydzien.

Sposoéb podawania

Do stosowania wylgcznie na owtosiong skore gtowy.

Po natozeniu, szampon leczniczy Infilea nalezy pozostawi¢ na miejscu, nie zakrywajac glowy, przez
15 minut, a nastepnie sptukac. Po natozeniu produktu nalezy doktadnie umyc¢ rece. Po 15 minutach
produkt nalezy starannie sptuka¢ woda. W razie koniecznosci mozna dodatkowo umy¢ wlosy
zwyklym szamponem, aby utatwi¢ ich pielegnacj¢. Potem mozna w zwykly sposdb wysuszy¢ wlosy.

Czas leczenia powinien wynosi¢ maksymalnie do 4 tygodni. Gdy tylko nastapi poprawa kliniczna,



nalezy wydtuzy¢ odstepy miedzy kolejnymi aplikacjami lub zastgpi¢ produkt innym leczeniem. Jesli
w ciagu 4 tygodni nie bedzie poprawy, konieczna moze by¢ weryfikacja rozpoznania.

Terapi¢ szamponem leczniczym Infilea mozna powtarza¢ wielokrotnie w celu kontroli zaostrzen pod
warunkiem, ze pacjent bedzie pozostawac pod regularng kontrolg lekarska.

Szczegolne populacje

Osoby w podesziym wieku
Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci szamponu leczniczego Infilea u pacjentéw geriatrycznych
w wieku 65 lat i starszych.

Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie badano szamponu leczniczego Infilea u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Osoby z zaburzeniami czynnosci watroby
W czasie leczenia pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zachowac szczegolng
ostroznos$¢, ze staranng obserwacja pod katem objawdw niepozadanych.

Drzieci i mtodziez

Dos$wiadczenie ze stosowaniem produktu u dzieci i mtodziezy jest ograniczone.

Nie zaleca si¢ stosowania szamponu leczniczego Infilea u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Produkt jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat. (patrz punkty 4.3 i 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nie stosowa¢ szamponu leczniczego Infilea na obszary skory objete zakazeniem bakteryjnym,
wirusowym (ospa, opryszczka, polpasiec), grzybiczym lub pasozytniczym, owrzodzeniem lub
innymi chorobami (gruzlica skory, zmiany skorne w przebiegu kity)

- Nie stosowa¢ produktu leczniczego Infilea na oczy i powieki (ryzyko jaskry, ryzyko za¢my).

- Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nadwrazliwosé

Obserwowano nadwrazliwo$¢ na kortykosteroidy.

W zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania klobetazolu propionianu u pacjentow z nadwrazliwoscig na
inne kortykosteroidy.

Martwica kosci, cigzkie infekcje i immunosupresja

Przy dlugotrwatym stosowaniu klobetazolu propionianu w dawkach wiekszych niz zalecane (patrz
punkt 4.2) opisywane byly przypadki martwicy kosci, cigzkich zakazen (lacznie z martwiczym
zapaleniem powigzi) i ogdlnoustrojowej immunosupresji (powodujacej czasami odwracalne zmiany
0 charakterze migsaka Kaposiego). W niektorych przypadkach pacjenci stosowali jednocze$nie inne
silnie dziatajagce doustne/miejscowe kortykosteroidy lub immunosupresanty (np. metotreksat,
mykofenolan mofetylu). Jesli leczenie miejscowymi kortykosteroidami przez okres dtuzszy niz 4
tygodnie jest klinicznie uzasadnione, nalezy rozwazy¢ stosowanie kortykosteroidu o stabszym
dziataniu.

Dziatania ogolnoustrojowe

Ciagte dlugotrwate leczenie kortykosteroidami, stosowanie opatrunkéw okluzyjnych w postaci
czepkow, stosowanie na duze powierzchnie ciata, szczegdlnie u dzieci, moze zwigksza¢ wchianianie i
prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka wystapienia objawow ogdlnoustrojowych. W takich przypadkach
nalezy zwigkszy¢ nadzor lekarski i okresowo ocenia¢ pacjentow pod katem objawdéw zahamowania
osi podwzgorze-przysadka-nadnercza. Ogolnoustrojowe wchlanianie stosowanych miejscowo



kortykosteroidow przy ich dtugotrwatym stosowaniu, szczeg6lnie na duze powierzchnie ciata,
powodowato odwracalne zahamowanie czynno$ci nadnerczy z mozliwa niewydolno$cia
glikokortykosteroidowg (polekowa) nadnerczy, a u niektorych pacjentéw objawiato si¢ zespotem
Cushinga. Objawy ogdlnoustrojowe ustepuja po przerwaniu leczenia. Nagte odstawienie produktu
moze jednak prowadzi¢ do ostrej niewydolno$ci nadnerczy, szczegdlnie u dzieci.

Cukrzyca

U pacjentéw z cukrzycg przy ogdlnoustrojowym wchtanianiu miejscowo stosowanych
kortykosteroidow moze dojs¢ do pogorszenia kontroli glikemii. W czasie leczenia pacjentéw ze zle
kontrolowang cukrzycg nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ i starannie monitorowac stgzenia
glukozy we krwi.

Tolerancja i toksycznosé¢ miejscowa

Miejscowe kortykosteroidy nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci z uwagi ma mozliwos¢
rozwoju tolerancji na lek (tachyfilaksji) i miejscowej toksycznosci objawiajacej si¢ zanikiem skory,
zakazeniami i teleangiektazjami skory.

Inne okolice skory

Szampon leczniczy Infilea jest przeznaczony wytacznie do leczenia tuszczycy owtosionej skory gtowy
i nie powinien by¢ stosowany na inne okolice ciata. W szczeg6Inosci nie zaleca si¢ stosowania
produktu Infilea na twarz, okolice ciata podatne na wyprzenia (pachy, okolica narzadow ptciowych i
odbytu) i inne wrazliwe okolice ciata, gdyz moze to zwigksza¢ ryzyko zdarzen niepozadanych, takich
jak zmiany zanikowe, teleangiektazje, zapalenie skory indukowane kortykosteroidami Iub wtorne
zakazenie. Twarz w wiekszym stopniu niz inne okolice ciata moze wykazywa¢ zmiany zanikowe po
dhugotrwatym leczeniu silnie dziatajacymi kortykosteroidami miejscowymi.

Uogolniona tuszczyca krostkowa

Uwaza si¢, ze w rzadkich przypadkach leczenie tuszczycy kortykosteroidami (lub ich odstawienie)
moze indukowa¢ uogdlniong tuszczyce krostkowa w razie intensywnego i dtugotrwatego leczenia
miejscowego.

Trqdzik, trqdzik rozowaty i zapalenie okotoustne

Nie zaleca si¢ stosowania klobetazolu propionianu u pacjentéow z tradzikiem pospolitym, tradzikiem
r6zowatym lub zapaleniem okotoustnym. Bardzo silnie dziatajace kortykosteroidy naktadane na twarz
moga rowniez indukowac¢ zapalenie okotoustne lub nasila¢ tradzik rozowaty.

Ryzyko nasilenia lub nawrotu po przerwaniu leczenia

Po naglym przerwaniu leczenia klobetazolu propionianem istnieje ryzyko ,,efektu z odbicia”, czyli
nasilenia lub nawrotu objawow. W zwigzku z tym po przerwaniu leczenia nalezy kontynuowa¢ nadzor
medyczny nad pacjentem.

Inne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Jesli szampon leczniczy Infilea dostanie si¢ do oka, nalezy je przeptukac duza iloscig wody.

Pacjentow nalezy instruowac, aby stosowali szampon Infilea przez mozliwie najkrotszy okres
niezbedny do uzyskania pozadanego efektu leczenia. Jesli wystgpia objawy miejscowej nietolerancji,
nalezy przerwac stosowanie leku do czasu ich ustgpienia. Jesli wystapig objawy nadwrazliwosci,
nalezy natychmiast catkowicie zaprzesta¢ stosowania leku.

Aby unikng¢ interakcji z preparatami do farbowania wtosoéw, na przyktad zmian w kolorze wlosow,
szampon leczniczy zawierajacy klobetazolu propionian nalezy doktadnie sptukaé¢ duza ilo$cig wody.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia bywajg opisywane podczas ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jesli pacjent zgtasza takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moga nalezeé: jaskra, zaéma lub inne rzadkie choroby, jak centralna surowicza



chorioretinopatia, zgtaszane po stosowaniu ogolnoustrojowych i miejscowych kortykosteroidow.

Dzieci i mlodziez

W tej grupie wiekowej moze doj$¢ do opdznienia wzrostu w razie ogdlnoustrojowego wchtaniania
stosowanych miejscowo kortykosteroidow. Szampon leczniczy Infilea nie powinien by¢ stosowany u
dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 18 lat. Produkt jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 2
lat (patrz punkt 4.3). Jesli szampon leczniczy Infilea jest stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat, leczenie wymaga cotygodniowej kontroli.

Substancje pomaocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera 100 mg alkoholu (etanolu) w 1 gramie, co jest rownowazne 10% w/w.
Moze powodowaé uczucie pieczenia uszkodzonej skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania miejscowego klobetazolu propionianu u kobiet

w cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaly toksyczny wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane.

Szamponu leczniczego Infilea nie nalezy stosowac u kobiet w okresie cigzy ani u kobiet w wieku
rozrodczym nie stosujacych skutecznej metody antykoncepcji, chyba Ze jest to bezwzglgdnie
konieczne.

Karmienie piersia

Kortykosteroidy podawane ogoélnoustrojowo przenikaja do mleka ludzkiego. Dotychczas nie opisano
szkodliwego wplywu na dziecko. Niemniej jednak, z uwagi na brak wystarczajgcych danych
dotyczacych mozliwosci przenikania do mleka matki stosowanego miejscowo klobetazolu
propionianu oraz biologicznych i klinicznych konsekwencji tego procesu, szamponu leczniczego
Infilea nie nalezy zaleca¢ kobietom karmigcym piersig, 0 ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Plodnosé
Brak danych klinicznych. Patrz punkt 5.3.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Szampon leczniczy Infilea nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W programie badan klinicznych szamponu leczniczego zawierajacego klobetazolu propionian

500 mikrogramow/g, u tacznej liczby 558 pacjentéw stosujacych szampon z klobetazolu
propionianem 500 mikrogramow/g, najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym byto uczucie
pieczenia skory. Czesto$¢ wystgpowania tego dziatania niepozadanego wynosita okoto 2,8%.
Wigkszos$¢ zdarzen niepozadanych miala nasilenie tagodne lub umiarkowane i nie zalezata od plci
ani rasy. Objawy kliniczne w postaci podraznienia skory wystepowaty niezbyt czgsto (0,2%). W
zadnym z badan klinicznych nie odnotowano powaznych zdarzen niepozadanych zwigzanych z
lekiem.

Tabelaryczne zestawienie reakcji niepozadanych
Dziatania niepozadane zostaty uszeregowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz wedtug
czestosci wystepowania, zdefiniowanej w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100




do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko
(< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).
Podano reakcje niepozadane szamponu leczniczego zawierajacego klobetazol 500 mikrograméw/g,
zglaszane w badaniach klinicznych i w fazie porejestracyjnej (patrz tabela 1).

Tabela 1- Dzialania niepozadane

Klasyfikacja
ukladow i

narzadow

Czestosé
wystepowania

Dzialanie niepozadane

Zakazenia i
zarazenia
pasozytnicze

Rzadko

Zakazenia oportunistyczne® @

Zaburzenia
endokrynologiczne

Niezbyt czgsto

Zahamowanie czynnosci nadnerczy®: ¢
Zespot Cushinga®: ©)

Nieznana

Opdznienie wzrostu u dzieci®, @ (patrz
rowniez punkt 4.4)

Zaostrzenia w przebiegu cukrzycy® @ (patrz
réwniez punkt 4.4)

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto

Ktucie/ pieczenie oczu®
Podraznienie oczu®
Uczucie ucisku oka
Jaskra®: @. @)

Nieznana

Nieostre widzenie™ (patrz rowniez punkt 4.4)
Zaéma® @ (w razie aplikacji do oczu lub na
powieki)

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czesto

Nadwrazliwo$é®

Rzadko

Immunosupresja®: ©)

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Niezbyt czesto

Bol gtowy

Zaburzenia skory i
tkanki podskdrnej

Czesto

Uczucie pieczenia skory
Zapalenie mieszkow wlosowych

Niezbyt czesto

Bol skory®
Dyskomfort skory
Swiad skéry

Tradzik

Obrzek skory
Teleangiektazje
Luszczyca (nasilenie)
Lysienie

Suchos¢ skory
Pokrzywka

Atrofia skory
Podraznienie skory®
Napigcie skory®
Alergiczne kontaktowe zapalenie skory®,
rumien®, wysypka®)

Nieznana

Hipopigmentacja® @, zmiany pigmentacji®®
Rozstepy® @, plamica® @, uogolniona
tuszczyca krostkowa® @ (patrz réwniez punkt
4.4)

Wykwity krostkowe®: @

Okotoustne zapalenie skory®, nasilenie
tradziku rézowatego® (patrz rowniez punkt
4.4)

Nadmierne owlosienie® @




WTo dzialanie niepozgdane bylo zglaszane w fazie porejestracyjnej.

@W przypadku przediuzonego stosowania.

@ W przypadku wehlaniania ogélnoustrojowego.

@ Cho¢ nie byly obserwowane przy stosowaniu szamponu leczniczego zawierajgcego klobetazol
500 mikrogramow/g, mogg powstawac pod wptywem przedtuzonego i (Iub) intensywnego leczenia
produktami zawierajgcymi silnie dziafajgce kortykosteroidy.

W zwiazku z tym, ze szampon leczniczy Infilea nalezy pozostawi¢ na skorze przez 15 minut po
natozeniu a nastepnie sptukaé, rzadko obserwuje si¢ jego ogdlnoustrojowe wchianianie (patrz punkt
5.2) aryzyko zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza jest bardzo mate w poroéwnaniu z
produktami zawierajacymi silnie dziatajace kortykosteroidy stosowane bez sptukiwania. Jesli dojdzie
do zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, prawdopodobnie bgdzie ono przejsciowe, z
szybkim powrotem do stanu prawidtoweg0 (patrz rowniez punkt 4.4).

Po przerwaniu leczenia mozliwy jest ,,efekt z odbicia” (patrz rowniez punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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.

49 Przedawkowanie

Wystapienie ostrego przedawkowania jest mato prawdopodobne; jednak w przypadku dlugotrwatego
stosowania nadmiernych dawek lub nieprawidtowego uzycia produktu leczniczego moga wystapic¢
objawy hiperkortyzolizmu. W takich przypadkach nalezy stopniowo zakonczy¢ leczenie. Z uwagi
jednak na ryzyko ostrego zahamowania czynno$ci nadnerczy, nalezy robi¢ to pod nadzorem
lekarskim.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy, o bardzo silnym dziataniu (Grupa V), kod ATC:
D07ADO1

Mechanizm dziatania

Podobnie jak inne miejscowe kortykosteroidy, klobetazolu propionian ma wtasciwosci
przeciwzapalne, przeciwswigdowe i obkurczajace naczynia krwionosne. Generalnie mechanizm
przeciwzapalnego dziatania miejscowych kortykosteroidéw jest niejasny. Uwaza sie jednak, ze
kortykosteroidy dzialaja przez pobudzanie biatek hamujacych fosfolipazg A2, nazywanych tgcznie
lipokortynami. Przypuszcza si¢, ze bialka te kontrolujg biosynteze silnych mediatoréw zapalenia,
takich jak prostaglandyny i leukotrieny, poprzez hamowanie uwalniania ich wspolnego prekursora,
kwasu arachidonowego. Kwas arachidonowy jest uwalniany z fosfolipidow btonowych przez
fosfolipaze A2.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Prowadzone in vitro badania uwalniania-penetracji w skorze ludzkiej wykazaty, ze w naskorku (w tym


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

w warstwie rogowej) mozna znalez¢ jedynie niewielki odsetek (0,1%) dawki klobetazolu propionianu
Z szamponu leczniczego pozostawionego na skérze na 15 minut a nastepnie sptukanego. Bardzo mate
miejscowe wchtanianie klobetazolu propionianu z zawierajacego go szamponu leczniczego, w
przypadku jego stosowania zgodnie z zaleceniami klinicznymi (15 minut, z nastepczym sptukaniem),
sprawiato, ze ogdlnoustrojowa ekspozycja na klobetazolu propionian w badaniach na zwierzetach i w
badaniach klinicznych byta minimalna. Dostepne dane kliniczne wskazuja, ze jedynie 1 na 126 oséb
ma oznaczalne st¢zenia klobetazolu propionianu w osoczu (0,43 ng/ml).

Obecnie dostgpne dane farmakokinetyczne wskazuja, ze prawdopodobienstwo wystapienia objawdw
ogblnych po leczeniu klobetazolu propionianem w postaci szamponu leczniczego jest znikome z
uwagi na malg ekspozycje ogdlnoustrojowa na klobetazolu propionian po jego miejscowym podaniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu pojedynczym i wielokrotnym oraz badan
genotoksycznosci nie ujawniaja zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka. Nie badano
rakotworczos$ci klobetazolu.

U krélikoéw klobetazolu propionian w postaci szamponu leczniczego dziatat lekko draznigco na
skore i oczy, ale nie zaobserwowano nadwrazliwo$ci typu opdznionego na skorze swinek morskich.

W badaniach toksycznosci rozwojowej u krolikow i myszy wykazano, ze klobetazolu propionian
podawany podskornie w dawkach istotnych klinicznie ma dziatanie teratogenne. W badaniu
embriotoksyczno$ci miejscowej klobetazolu u szczuréw przy podawaniu dawek istotnych klinicznie
obserwowano niedojrzatos¢ ptodow i wady rozwojowe uktadu kostnego i narzadéw wewnetrznych.
Poza wadami rozwojowymi badania na zwierzetach otrzymujacych glikokortykoidy w czasie cigzy
wykazaty rowniez inne dzialania na potomstwo, takie jak opdznienie wzrostu wewnatrzmacicznego.
Kliniczne znaczenie dziatania klobetazolu i innych kortykosteroidow obserwowane w badaniach
rozwoju zwierzat nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Etanol

Kokoalkilodimetylobetaina

sodu laurylosiarczan etoksylowany
Polyquaternium-10

Sodu cytrynian (do regulacji pH)

Kwas cytrynowy jednowodny (do regulacji pH)
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

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



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt Infilea jest pakowany w biate cylindryczne butelki z polietylenu o duzej gegstosci (HDPE).
Butelka jest zamykana korkiem z polietylenu o matej ggstosci (LDPE) i biatg zakretkg z polietylenu o
duzej gestosci.

Wielkos$¢ opakowania: 125 mL.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt,
Kereszturi ut 30-38

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesiac RRRR}

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



