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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Infadolan 1 600 IU/g + 300 IU/g mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje retinoli acetas 1 600 IU (1,0665 mg) a ergocalciferolum 300 U
(0,0075 mg).

Pomocné latky se znamym ucinkem: tuk z ov¢i viny.

Uplny seznam pomocnych litek viz. bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lékova forma: mast
Popis piipravku: jednofazova svétle zIutd mast maslovité konzistence

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Neinfikované drobné rany, eroze, ragady, popaleniny I. stupn¢, dekubity, prevence opruzeni.
U bércovych viedl k urychleni epitelizace a hojeni viedu, které maji €istou, neinfikovanou
spodinu.

Pti 1écbé suché kiize u chronickych dermatitid/ekzéml, zvlasté u ekzému atopického, a dale
v 1é¢be suché kiize pii poruchéch rohovéni (ichtydzy apod.).

Infadolan je indikovan k 1é€b¢ dospé€lych, dospivajicich 1 déti.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Dospélym, dospivajicim 1 détem se Infadolan nanasi v tenké vrstvé 1-3krat denné na
postiZzena mista, ¢i na suchou kiizi. Davkovani a zplisob podani u bércovych viedu je tizeno
lékatem.

4.3. Kontraindikace

Infadolan se nesmi pouzivat pii hypersenzitivité na 1écivé latky nebo kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Ptipravek nesmi pfijit do styku s o¢ni spojivkou a se sliznicemi.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek obsahuje tuk z ov¢i viny. MiZe zpisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu).
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4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Dosud nebyly pozorovany.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Infadolan Ize pouzivat v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni. Pfi lokalni aplikaci se vitamin A
nevstiebava.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Infadolan nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci uCinky Infadolanu rozd€lené do skupin podle
terminologiec MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10); casté ( 1/100 az < 1/10);
mén¢ Casté ( 1/1 000 az < 1/100); vzacné ( 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Tridy organovych systémi  Frekvence Nezadouci ucinek

podle MedDRA

Poruchy ktize a podkozni Neni znamo Alergické kozni reakce

tkané (kozni vyrazka, svédéni,
paleni)

Hl4aseni podezrfeni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci lécivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Ptedavkovani vzhledem k charakteru ptipravku a lokalni aplikaci je nepravdépodobné.

Pti ndhodném poziti vétsSiho mnoZstvi pfipravku ditétem muze dojit k nauzee aZ zvraceni. Je
vhodné zvraceni podpofit nebo vyvolat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Ptipravky pro 1éCbu ran a viedi
ATC kéd: DO3AX

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Infadolan - mast obsahujici v tucich rozpustné vitaminy A a D> v bezvodém mastovém
zakladu je vhodnd k urychleni obnovy pokoZky na postizeném misté.

Retinol usmériiuje rist a stavbu epitelovych tkani. Zabraniuje metaplazii a hyperkeratoze
epidermis 1 epitelovych bunék mazovych zlaz. Zvysuje rezistenci kiize a sliznic proti infekci.
Ergokalciferol je jeden z vitamini D, tzv. antirachiticky vitamin. Je rozpustny v tucich,
spole¢n¢ s vitaminem A stimuluje epitelizaci kiiZe.

5.2. FarmakoKkinetické vlastnosti

Ptipravek se pouziva k lokalni aplikaci. Po aplikaci na postiZené misto dochéazi k pozvolnému
prostupu 1é¢ivé latky do kiize a podkozniho vaziva.
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5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Bezpecnost podavani ptipravku byla ovéfena v dlouholeté klinické praxi. Predklinické studie
nejsou znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Bily vosk, tuk z ov¢i viny, bila vazelina.

6.2. Inkompatibility
Zvoleny mast'ovy zdklad neni vhodné fedit nebo michat s jinym mastovym zakladem.

6.3. Doba pouzitelnosti
4 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C , v dobfe uzaviené tub€. Chrante pred mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu:
1) hlinikova tuba uzaviena membranou, Sroubovaci PP uzavér s propichovacim trnem, krabic¢ka
2) laminatova tuba uzaviena membranou, Sroubovaci PP uzavér, krabicka

Obsah baleni: 30 g, 100 g masti

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Herbacos Recordati s.r.0., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
46/351/69-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace:1969
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25.2.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
26.3.2018
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