Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2018/03479-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Ichtoxyl
90 mg/g + 10 mg/g + 2 mg/g + 2 mg/g mast’

ichtamol/perboritan sodny/oxid vapenaty/siran draselno-hlinity

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ichtoxyl a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ichtoxyl
Ako pouzivat’ Ichtoxyl

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ichtoxyl

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk =

1. Co je Ichtoxyl a na o sa pouzZiva

Ichtoxyl obsahuje Styri lieciva: ichtamol, perboritan sodny, oxid vapenaty, siran draselno-hlinity. Patri
medzi lieky na kozné ochorenia.

Pouziva sa u dospelych na miestnu lie¢bu pri:

- koznych ochoreniach (impetiginizovany ekzém a niektoré formy mikrobialneho ekzému, napr.
paratraumaticky ekzém, ekzém prsnikovych bradaviek, retroaurikularny ekzém),

- hnisavych koznych ochoreniach (folikulitidy, furunkuly, karbunkuly, axilarna hidrosadenitida,
uporné impetigo, stafylokokova paronychia, vegetujica pyodermia a pod.),

- infikovanych plesiiovych ochoreniach, omrzlinach, prelezaninach, zac¢inajucom zapale
vlasového puzdra a pri uhrovitosti.

Ak ste si nie isty/a, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

U deti starSich ako 1 rok, u tehotnych alebo dojciacich Zien sa tento liek moze pouzivat’ len

na odporucanie lekara.

Ako Ichtoxyl u¢inkuje

Liecivo ichtamol pdsobi protisvrbivo, protizapalovo, znizuje tvorbu mazu, ma mierny dezinfekény
ucinok a zvysuje prekrvenie koze. Ostatné lieCiva (perboritan sodny, oxid vapenaty, siran draselno-
hlinity) poésobia mierne dezinfekéne, protisvrbivo a maji mierny stahujtci ¢inok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ichtoxyl

NepouZivajte Ichtoxyl

- ak ste alergicky na lieCiva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate akuatny drazdivy zapal koze,

- ak mate akatny ekzém,



- na sliznice a do o¢i,
- udeti mladsich ako 1 rok.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ichtoxyl, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Miesta oSetrené Ichtoxylom nie je vhodné vystavovat’ slne¢nému ziareniu.

- Pri nanasani Ichtoxylu na nechranenti pokozku méze dojst’ k zaSpineniu bielizne.

- Pri pouziti Ichtoxylu na rozsiahlejsSie plochy poskodenej koZe (pri prelezaninach a pod.)
sa 0 spdsobe pouZivania a dizke lie¢by poradte s lekarom.

Deti
Ichtoxyl sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok.
U deti starSich ako 1 rok sa Ichtoxyl méze pouzivat’ len na odporti¢anie lekara.

Iné lieky a Ichtoxyl
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Ichtoxyl ovplyviuje tcinok mnohych latok (napr. jodu a pod.).

- Liecivo ichtamol moze zvysit’ G¢inok niektorych koznych liekov, napr. lieckov s obsahom
kortikosteroidnych hormoénov (napr. niektoré protizapalové lieky), chloramfenikolu
(antibiotikum), heparinu (proti zrazaniu krvi) a pod.

Preto nie je vhodné nanasat’ Ichtoxyl na rovnaké miesto ako iné lieky na miestne pouzitie. Bez suhlasu
lekara nepouzivajte na liecbu vasho ochorenia Ichtoxyl spolu s inymi vol'nopredajnymi liekmi na
miestne pouzitie. Ak vam bude lekar predpisovat’ nejaky iny liek, informujte ho, Ze uz pouzivate
Ichtoxyl.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotné alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom. Tehotné alebo doj¢iace zeny mdzu pouzivat Ichtoxyl len

na odporucanie lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ichtoxyl obsahuje vosk z ov¢ej viny (lanolin)
Vosk z ovcej viny (lanolin) moze vyvolat miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ Ichtoxyl

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak lekar neur¢i inak, Ichtoxyl sa nanasa na postihnuté miesta 2 — 3-krat denne v tenkej vrstve (napr.
pri ekzéme a i.) alebo v hrubsej vrstve (hlboké hnisavé kozné ochorenia).
Takisto sa mast’ moze naniest’ na gazu, prilozit’ na postihnuta plochu a prekryt’ obvazom.

Pouzitie u deti
O sposobe pouzitia u deti sa porad’te s lekdrom.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
Liek nepouzivajte bez suhlasu lekara dlhSie ako 2 tyzdne.



Ak pouzijete viac Ichtoxylu, ako mate

Pri predavkovani méze dojst’ k prejavom podrazdenia koze.

Ak ndhodou pouzijete viac Ichtoxylu, ako sa odporti¢a, obrat'te sa na lekara.

Ak nahodou diet’a pozije vacSie mnozstvo Ichtoxylu, m6ze dojst’ k nevolnosti a daveniu. V tejto
situacii je vhodné davenie podporit’ alebo vyvolat’ a vyhl'adat’ lekéra.

Ak zabudnete pouZit’ Ichtoxyl
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’
Predtym, ako sa rozhodnete prestat’ pouzivat’ Ichoxyl, vezmite do uvahy, Ze vase ochorenie méze
zosilnit” alebo vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako u 1 zo 100 osdb):

- prechodné podrazdenie koze (prejavi sa zaervenanim), v ojedinelych pripadoch k

precitlivenost’ na ktorakol'vek zlozku lieku (svrbenie, s¢ervenenie, palenie).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako u 1 z 1 000 0sdb):
- zdurenie koze, niekedy aj vysevy drobnych pluzgierikov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ichtoxyl

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote 10 °C — 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ichtoxyl obsahuje

- Lieciva su ichtamol, perboritan sodny, oxid vapenaty, siran draselno-hlinity. 1 g masti obsahuje
90 mg ichtamolu, 10 mg perboritanu sodného, 2 mg oxidu vapenatého a 2 mg siranu draselno-
hlinitého.

- Dalsie zlozky st vosk z ovcej viny (lanolin), ZIta vazelina, ¢istena voda.

Ako vyzera Ichtoxyl a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Homogénna suspenzno-emulzna mast’ hnedociernej farby, konzistencie vazeliny,
s charakteristickym zapachom po ichtamole. Mast’ je v hlinikovej tube.
- Obsah balenia: 30 g.
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2018.



	Upozornenia a opatrenia
	Predtým, ako začnete používať Ichtoxyl, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
	Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.
	Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.
	Hlásenie vedľajších účinkov
	Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v septembri 2018.

