Egis Pharmaceuticals PLC
Budapeszt, Wegry

Infilea, 0,5 mg/g, krem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Infilea, (Clobetasoli
propionas)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Infilea. Dokument
Opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Infilea,
w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskac¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na
temat brakujacych informacji zwiazanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Infilea.

Charakterystyka produktu leczniczego Infilea i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy Infilea powinien
by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Infilea to bardzo silny miejscowy kortykosteroid, przeznaczony do stosowania u
0s6b dorostych, w tym u 0séb w podesztym wieku, w celu tagodzenia zapalenia 1 §wigdu w przebiegu
chordb skory reagujacych na leczenie steroidami. Naleza do nich nastgpujace: tuszczyca (z wyjatkiem
rozleglej tuszczycy plackowatej); pemfigoid pecherzowy.

Produkt leczniczy zawiera klobetazolu propionian jako substancje czynna, i jest przeznaczony

wylacznie do stosowania na skore. Kremy sa szczeg6élnie odpowiednie do leczenia wilgotnych
i sgczacych powierzchni skornych.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnoSci jakie nalezy podja¢ w
celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania.

Nie dotyczy, poniewaz nie ma obaw dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z Kklobetazolu
propionianem.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Brak

Istotne potencjalne ryzyka e Brak

Brakujace informacje e Brak

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyka
e Brak

Istotne potencjalne ryzyka
e Brak
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Brakujace informacje
e Brak

I1. C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

Brak planéw przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu ani specyficznych
zobowigzan dotyczacych klobetazolu propionianu.

11.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych klobetazolu propionianu.

11.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do Klobetazolu propionianu.
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