Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2017/06666-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

INFADOLAN
1600 IU/g + 300 IU/g dermalna mast’

retinolacetat (vitamin A) + ergokalciferol (vitamin D,)

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

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.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

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

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Infadolan a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Infadolan

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl o e

1. Co je Infadolan a na ¢o sa pouZiva

Infadolan je dermdlna (koznd) mast’. Obsahuje lieciva retinolacetat (vitamin A vo forme acetatu)
a ergokalciferol (vitamin D,) v bezvodom mast'ovom zaklade. Je vhodna na urychlenie obnovy
pokozky na postihnutom mieste.

Infadolan sa pouziva u dospelych aj deti:

- na neinfikované drobné rany, odreniny, trhlinky koze, popaleniny I. stupna, prelezaniny
a na prevenciu zaparenin;

- na odportcanie lekara aj na liecbu vredov predkolenia (na urychlenie epitelizacie, hojenie
vredov, ktoré maju ¢istd, neinfikovant spodinu);

- pri liecbe suchej koze v pripade chronickych zapalov koze alebo ekzémov, najma
pri atopickom ekzéme, d’alej pri lie¢be suchej koze v pripade poriuch rohovatenia (ichtyozy
a pod.).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Infadolan

NeupoZzivajte Infadolan

- ak ste alergicky na retinolacetat, ergokalciferol alebo na ktortkol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

- nasliznice a do o¢i.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Infadolan, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pri pouziti Infadolanu na rozsiahlejsie plochy poSkodenej koze (pri prelezaninach a pod.) sa o spdsobe
pouzivania a dlzke lieCby porad’te s lekarom.



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

Nie je zndme, ¢i sa Infadolan a iné lieky navzdjom ovplyviiuji. Napriek tomu nepouzivajte
bez sthlasu lekéra stibezne s touto mast'ou ziadne iné kozné vol'nopredajné lieky.
Ak vam lekar bude predpisovat’ iny liek, informujte ho, ze uz pouzivate Infadolan.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Infadolan sa mo6ze pouzivat’ pocas tehotenstva a doj¢enia. Pri miestnej aplikacii sa vitamin A
nevstrebava.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Infadolan obsahuje vosk z ovcej viny (Ianolin). M6ze sposobit’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnu dertmatitidu).

3. Ako pouzivat’ Infadolan

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

Dospeli a deti

Ak lekér neurci inak, Infadolan sa nanaSa v tenkej vrstve 1 — 3-krat denne na postihnuté miesta alebo
na sucht kozu.

Pri vredoch predkolenia postupujte podl'a odporucania lekara.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
Bez suhlasu lekara sa Infadolan nema pouzivat’ dlhsie ako 2 tyzdne.

Ak pouzijete viac Infadolanu, ako mate
Predavkovanie nie je mozné vzhl'adom na charakter liecku a miestnu aplikaciu (t. j. na kozu).

Ak dieta nahodou pozije va¢sie mnozstvo masti, moéze dojst’ k nevolnosti az vracaniu. Je vhodné
vracanie podporit’ alebo vyvolat’ a vyhl'adat’ lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Infadolan
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak prestanete pouzivat’ Infadolan

Ak prestanete pouzivat’ Infadolan, vase tazkosti sa mozu zosilnit’ alebo znovu objavit’. Zvazte

to predtym, ako sa rozhodnete prestat’ pouzivat’ Infadolan.

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 moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.



Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):
- prechodné podrazdenie koze (prejavi sa zacervenanim), v ojedinelych pripadoch precitlivenost’ na
ktortikol'vek zlozku lieku (svrbenie, sCervenanie, palenie).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- zdurenie koze.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Infadolan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v dobre uzatvorenej tube. Chraiite pred mrazom!

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Infadolan obsahuje

- Lieciva su retinolacetat (vitamin A) a ergokalciferol (vitamin D,). 1 g dermalnej masti obsahuje
1 600 IU retinolacetatu a 300 IU ergokalciferolu.

- Dalsie zlozky su biely vosk, vosk z ovcej viny, biela vazelina.

Ako vyzera Infadolan a obsah balenia
- Jednofazova svetlozlta mast’ maslovitej konzistencie v hlinikovej alebo laminatovej tube.
- Obsah balenia: 30 g, 100 g.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Herbacos Recordati s.r.o.
Strossova 239

530 03 Pardubice

Ceska republika

Vyrobca

Herbacos Recordati s.r.o.

Generala Svobody 335

533 51 Pardubice-Rosice nad Labem
Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2018.


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