AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15228/2023/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Infilea 500 pg/g sampon

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram de sampon contine propionat de clobetazol 500 micrograme.
1 g sampon corespunde la 1 ml sampon.

Excipient(ti) cu efect cunoscut:
Un gram sampon contine etanol 100 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sampon.
Lichid vascos, translucid, incolor pana la galben deschis, cu miros de alcool.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul topic al psoriazisului moderat de la nivelul scalpului la adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Propionatul de clobetazol face parte din clasa celor mai potenti corticosteroizi topici (Grup IV),

iar utilizarea pe o perioadi indelungata poate conduce la reactii adverse grave (vezi pct. 4.4).

Daca tratamentul cu un corticosteroid local este justificat din punct de vedere clinic pentru o

perioadi mai mare de 4 saptaimani, trebuie luata in considerare utilizarea unui corticosteroid

cu potenti mai scizuti. Pentru controlarea exacerbirilor se pot administra cure repetate cu propionat de
clobetazol, dar pe intervale scurte, (vezi detaliile de mai jos).

Doze

Infilea sampon trebuie aplicat direct pe scalpul uscat, o data pe zi, avand grija ca leziunile sa fie bine acoperite si
masate. O cantitate echivalenta cu aproximativ o jumatate de lingura per aplicare este suficientd pentru a acoperi
tot scalpul.

Doza totala nu trebuie sé depaseasca 50 g pe saptdmana.




Mod de administrare

Pentru utilizare cutanatd numai la nivelul scalpului.

Dupa aplicare, Infilea sampon trebuie mentinut la locul administrarii, fara a se acoperi zona, timp de 15 minute
inainte de clatire. Mainile trebuie spalate cu atentie dupa aplicare. Dupa 15 minute, medicamentul trebuie clatit
bine cu apa si/sau parul poate fi spalat folosind o cantitate suplimentara de sampon obisnuit, daca este necesar,
pentru a facilita spalarea. Apoi, parul poate fi uscat ca de obicei.

Durata tratamentului trebuie limitata la maximum 4 saptamani. De indatd ce sunt observate rezultatele clinice,
aplicatiile trebuie utilizate la intervale mai mari sau inlocuite, daca este necesar, cu un tratament alternativ. Daca
nu se observa nicio imbunatatire in decurs de patru saptimani, poate fi necesara reevaluarea diagnosticului.
Aplicarile repetate de Infilea sampon pot fi utilizate pentru a controla exacerbarile, cu conditia ca pacientul sa fie
sub supraveghere medicala regulata.

Grupe speciale

Varstnici
Siguranta si eficacitatea Infilea sampon la populatia geriatrica cu varsta de 65 ani si peste nu au fost stabilite.

Insuficientad renala
Infilea sampon nu a fost studiat la pacientii cu insuficienta renala.

Insuficienta hepatica
Pacientii cu disfunctii hepatice severe trebuie tratati cu precautie speciald si monitorizare stricta privind reactiile
adverse.

Copii si adolescenti

Experienta administrarii la populatia pediatrica este limitata.

Nu se recomanda utilizarea Infilea sampon la copii si adolescenti cu véarsta sub 18 ani. Este contraindicata
utilizarea la copii cu véarsta sub 2 ani (vezi pct. 4.2 si 4.4).

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1

- Infilea sampon nu trebuie aplicat pe suprafete ale pielii afectate de infectii bacteriene, virale (varicela,
herpes simplu, zona zoster), fungice sau parazitare, plagi ulceroase si boli cutanate specifice (tuberculoza
cutanata, boli de piele cauzate de lues).

- Infilea sampon nu trebuie aplicat la nivelul ochilor sau pe pleoape (risc de glaucom, risc de cataracta).

- Copii cu varsta sub 2 ani.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Hipersensibilitate

Trebuie observatad hipersensibilitatea la corticosteroizi.

Ca urmare, propionatul de clobetazol nu este recomandat la pacientii care au prezentat hipersensibilitate la alti
corticosteroizi.

Osteonecrozd, infectii grave si imunosupresie

Au fost raportate cazuri de osteonecroza, infectii grave (inclusiv fasceita necrozantd) si imunosupresie sistemica
(uneori rezultand leziuni reversibile ale sarcomului Kaposi) la utilizarea indelungata a propionatului de
clobetazol peste dozele recomandate (vezi pct. 4.2). In unele cazuri pacientii au utilizat concomitent pe cale
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orala/topica alti corticosteroizi potenti sau imunosupresoare (de exemplu metotrexat, micofenolat de mofetil).
Dacd dupi 4 saptamani tratamentul topic cu corticosteroizi este justificat clinic, trebuie luat Tn considerare
tratamentul cu un preparat cu corticosteroizi mai slabi.

Efecte sistemice

Tratamentul continuu pe termen lung cu corticosteroizi, utilizarea de materiale de acoperire ocluzive, tratamentul
suprafetelor mari, Tn special la copii, poate determina marirea absorbtiei si poate duce la un risc mai mare de
efecte sistemice. In astfel de cazuri, supravegherea medicala trebuie crescuta si pacientii trebuie evaluati periodic
pentru dovezi de suprimare a axei HHC (hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenale). La unii pacienti, absorbtia
sistemica a corticosteroizilor topici indusa de utilizarea prelungita, in special pe suprafete mari a determinat
supresia suprarenald reversibila, cu potential pentru insuficienta de glucocorticosteroizi, manifestari ale
sindromului Cushing. Astfel de efecte sistemice se remit atunci cand tratamentul este oprit. Cu toate acestea,
intreruperea brusca a tratamentului poate duce la insuficientd suprarenala acuta, in special la copii.

Diabet zaharat

La pacientii cu diabet zaharat poate sa apara o inrautatire a controlului glicemic odata cu absorbtia sistemica a
corticosteroizilor topici. Pacientii cu diabet zaharat necontrolat trebuie tratati cu mare precautie si se recomanda
monitorizarea strictd a glicemiei.

Toleranta si toxicitate locala
Corticosteroizii topici trebuie utilizati cu precautie, deoarece poate aparea dezvoltarea tolerantei (tahifilaxie),
precum si toxicitate locald, cum ar fi atrofie a pielii, infectie si telangiectazie cutanata.

Alte zone ale pielii

Infilea sampon este destinat numai pentru tratamentul psoriazisului de la nivelul scalpului si nu trebuie utilizat
pentru a trata alte zone ale pielii. Tn mod special, Infilea sampon nu este recomandat pentru utilizare la nivelul
fetei, zonelor intertriginoase (axile si regiuni genito-anale) si pe alte suprafete erozive ale pielii, deoarece aceasta
ar putea creste riscul de evenimente adverse, cum ar fi modificari atrofice, telangiectazie, dermatitd indusa de
corticosteroizi sau infectie secundara. Fata, mai mult decét alte zone ale corpului, poate prezenta modificari
atrofice dupa un tratament prelungit cu corticosteroizi topici potenti.

Psoriazis pustular generalizat
In cazuri rare, se crede ca tratamentul psoriazisului cu corticosteroizi (sau Tncetarea acestuia) a provocat
psoriazis pustular generalizat 1n cazul utilizarii topice intensive si prelungite.

Acnee, acnee rozacee si dermatita periorala

Propionatul de clobetazol nu este recomandat la pacientii cu acnee vulgara, acnee rozacee sau dermatita
periorald. Atunci cand sunt aplicati pe fatd, corticosteroizii foarte potenti pot induce si dermatita periorala sau
pot agrava acneea rozacee.

Risc de recadere sau recidiva
La intreruperea brusca a tratamentului cu propionat de clobetazol, poate exista un risc de recadere sau recidiva
dupa tratament. Prin urmare, supravegherea medicala trebuie sd continue in perioada post-tratament.

Alte precautii de utilizare
Dacé Infilea sampon intrd in ochi, ochiul afectat trebuie clatit cu cantitdti mari de apa.

Pacientii trebuie instruiti sa utilizeze Infilea sampon pentru perioada minima de timp necesara pentru a obtine
rezultatele dorite. Daca apar semne de intoleranta locald, aplicarea trebuie suspendatd pana cand acestea dispar.

Dacé apar semne de hipersensibilitate, aplicarea trebuie oprita imediat.
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Pentru a evita interactiunea cu produsul de vopsire a culorii parului, cum ar fi modificarile culorii parului,
samponul cu propionat de clobetazol trebuie clatit bine.

Tulburari de vedere

Pot fi raportate tulburari de vedere in cazul utilizarii sistemice si topice de corticosteroizi. Daca un pacient
prezinta simptome precum vedere incetosata sau alte tulburari de vedere, trebuie luata in considerare trimiterea
la un oftalmolog pentru evaluarea cauzelor posibile care pot include cataracta, glaucom sau boli rare, cum ar fi
corioretinopatia seroasa centrald, care au fost raportate dupa utilizarea corticosteroizilor sistemici si topici.

Copii si adolescenti

La aceastd grupa de varsta, Intarzierea cresterii poate fi observata si in cazul absorbtiei sistemice a
corticosteroizilor topici. Infilea sampon nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 2 si 18
ani. Este contraindicat la copiii cu varsta sub 2 ani (vezi pct. 4.3). Daca Infilea sampon este utilizat la copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani, tratamentul trebuie revizuit saptamanal.

Excipienti
Acest medicament contine alcool (etanol) 100 mg per gram, ceea ce este echivalent cu 10% g/g. Poate provoca
senzatie de arsura pe pielea cu leziuni.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea propionatului de clobetazol administrat topic la femeile gravide.
Studiile la animale au ardtat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru
oameni nu este cunoscut.

Infilea sampon nu trebuie utilizat in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila care nu utilizeaza metode
contraceptive, cu exceptia cazului in care este absolut necesar.

Alaptarea
Corticosteroizii administrati sistemic trec in laptele matern. Nu s-au raportat pana in prezent efecte asupra

sugarului. Cu toate acestea, deoarece nu existd date adecvate cu privire la posibilul transfer prin lapte al
propionatului de clobetazol local si a repercusiunilor sale biologice sau clinice, Infilea sampon nu trebuie
prescris femeilor care aldpteaza, decat daca este clar indicat.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date clinice. Vezi spct. 5.3.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Infilea sampon nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacititii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.



4.8  Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Tn timpul cercetarii clinice a samponului cu propionat de clobetazol 500 micrograme/g, la un total de 558 de
pacienti carora li s-a administrat sampon cu propionat de clobetazol 500 micrograme/g, cea mai frecventa reactie
adversa raportatd a fost senzatia de arsura a pielii. Incidenta sa a fost de aproximativ 2,8%. Majoritatea
evenimentelor adverse au fost evaluate ca fiind usoare pana la moderate si nu au fost influentate de rasa sau sex.
Semnele clinice de iritare a pielii au fost mai putin frecvente (0,2%). Nu au fost raportate evenimente adverse
grave legate de medicament in timpul niciunuia dintre studiile clinice.

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos, clasificate pe aparate, sisteme §i organe si in functie de

frecventa. Frecventele sunt definite ca: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin

frecvente (>1/1 000 si <1/100), rare (=1/10 000 si <1/1 000), foarte rare (<1/10 000), cu frecventa

necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile) si au fost raportate cu samponul cu clobetazol
500 micrograme/g 1n studii clinice si dupa punerea pe piata (vezi Tabelul 1).

Tabel 1 — Reactii adverse

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactii adverse
Infectii si infestiri Rare Infectii cu germeni oportunisti®
@
Tulburiri endocrine Mai putin frecvente Supresie suprarenala®
Sindrom Cushing®: ©
Cu frecventi necunoscuti Retard de crestere la copii® @

(vezi de asemenea pct. 4.4)
Exacerbare a diabetultui
zaharat®® (vezi de asemenea
pct. 4.4)

Tulburari oculare Mai putin frecvente Usturime/arsura oculard®
Iritare oculara®

Senzatie de constrictie oculara
Glaucom®: @.®)

Cu frecventd necunoscuti Vedere incetosata® (vezi de
asemenea pct. 4.4)
Cataracti®®@ (la aplicarea pe
pleoape sau ochi)

Tulburari ale sistemului Mai putin frecvente Hipersensibilitate®
imunitar
Rare Imunosupresie®: ©)
Tulburiéri ale sistemului nervos | Mai putin frecvente Cefalee
Afectiuni cutanate si ale Frecvente Senzatie de arsura cutanata
tesutului subcutanat Foliculita
Mai putin frecvente Dureri la nivelul pielii®
Disconfort la nivelul pielii
Prurit
Acnee

Edem la nivelul pielii
Telangiectazie

Agravare a psoriazisului®
Alopecie




Xerodermie

Urticarie

Atrofie cutanata

Iritare cutanata®

Senzatie de constrictie la nivelul
pielii®

Dermatita alergicd de contact®
Eritem®

Eruptie cutanati tranzitorie®

Cu frecventd necunoscuta Hipopigmentare cutanati® @
modificdri de pigmentare®: @
Striuri®,®, purpura®®,
psoriazis pustular generalizat®
@ (vezi de asemenea pct. 4.4)
Eruptie pustulara® @)

Dermatiti periorala"), agravare a
acneei rozacee (vezi de
asemenea pct. 4.4)
Hipertricoza® @

W Reactia adversd a fost notificatd in timpul experientei de dupd punerea pe piatd.

@ n cazul utilizarii prelungite.

®) In caz de absorbtie sistemicd.

@ Desi nu sunt observate cu samponul cu clobetazol 500 micrograme/g, acestea pot fi cauzate de un
tratament prelungit si/sau intensiv cu preparate CU COrticosteroizi potenti.

Deoarece Infilea sampon trebuie mentinut in contact cu pielea timp de 15 minute inainte de clatire, absorbtia
sistemica este rar observata (vezi pct. 5.2) si, prin urmare, riscul de aparitie a suprimarii axei HHC este foarte
scazut, In comparatie cu corticosteroizii potenti care nu sunt indepartati. Daca apare suprimarea axei HHC, este
probabil sa fie tranzitorie, cu o revenire rapida la valorile normale (vezi de asemenea pct. 4.4).

La iIntreruperea tratamentului pot aparea efecte de rebound (vezi de asemenea, pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9  Supradozaj

Este putin probabila aparitia supradozajului acut, dar in cazul supradozajului cronic sau a folosirii

abuzive pot sa apard simptome de hipercorticism si in aceasta situatie tratamentul trebuie intrerupt treptat. Cu
toate acestea, din cauza riscului de supresie suprarenald acuta, acest lucru trebuie facut sub supraveghere
medicala.


http://www.anm.ro/

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi, corticosteroizi cu potenta foarte mare (grupa V), codul ATC:
D07ADO01

Mecanism de actiune

Ca si alti corticosteroizi topici, propionatul de clobetazol are proprietati antiinflamatoare, antipruriginoase si
vasoconstrictoare. Tn general, mecanismul actiunii antiinflamatorii a corticosteroizilor topici nu este clar. Cu
toate acestea, se crede ca corticosteroizii actioneaza prin inducerea proteinelor inhibitoare ale fosfolipazei A2,
numite colectiv lipocortine. Se postuleaza ca aceste proteine controleaza biosinteza mediatorilor potenti ai
inflamatiei, cum ar fi prostaglandinele si leucotrienele, prin inhibarea eliberarii precursorului lor comun, acidul
arahidonic. Acidul arahidonic este eliberat din fosfolipidele membranei de fosfolipaza A2.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Studiile in vitro de eliberare-penetrare pe pielea umana au aratat ca doar un mic procent (0,1%) din doza de
sampon cu propionat de clobetazol aplicata poate fi gasit in epiderm (inclusiv stratul cornos), atunci cand este
aplicat timp de 15 minute si apoi clatit. Absorbtia locala foarte scazuta a propionatului de clobetazol din
samponul cu propionat de clobetazol atunci cand este aplicat conform utilizarii clinice recomandate (15 minute
inainte de clatire) a dus la o expunere sistemica neglijabila in studiile la animale si in studiile clinice. Datele
clinice disponibile au aratat ca doar 1 din 126 de subiecti a avut o concentratie plasmatica cuantificabila de
propionat de clobetazol (0,43 ng/ml).

Datele farmacocinetice prezente indica faptul ca efectele sistemice in urma tratamentului clinic cu sampon cu
propionat de clobetazol sunt foarte putin probabile pe baza expunerii sistemice scazute la propionat de clobetazol
dupa administrarea locala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale de farmacologie
privind siguranta, toxicitatea dupa doza unica, repetata si genotoxicitatea. Carcinogenitatea clobetazolului nu a
fost studiata.

La iepuri, samponul cu propionat de clobetazol a fost usor iritant pentru piele si ochi, dar nu s-a observat
hipersensibilitate de tip intarziat pe pielea porcusorului de Guineea.

in studiile de toxicitate asupra dezvoltirii efectuate la iepure si soarece, propionatul de clobetazol s-a dovedit a fi
teratogen, atunci cand a fost administrat subcutanat, la doze relevante clinic. Tntr-un studiu de embriotoxicitate a
clobetazolului administrat topic la sobolan, s-au observat imaturitate fetala si malformatii osoase si viscerale, la
doze relevante clinic. Pe 1anga malformatii, studiile la animalele expuse la glucocorticoizi in timpul sarcinii au
aratat si alte efecte asupra puilor, cum ar fi intarziere a cresterii intrauterine.

Relevanta pentru practica clinica a efectelor clobetazolului si a altor corticosteroizi observate n studiile de
dezvoltare efectuate la animale nu este cunoscuta.



6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Etanol

Alchil dimetil betaind din cocos

Lauril sulfat de sodiu

Poliquaternina -10

Citrat de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 4 saptaiméani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Infilea este ambalat in flacon cilindric din polietilena de inalta densitate (PEID) de culoare albi. Flaconul este
nchis cu un dop din polietilena de joasa densitate (PEJD) si cu capac din polietilena de Tnalta densitate (PEID)
de culoare alba.

Flacon a 125 ml

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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