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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Surabera 50 mg/g krém
permethrin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékai'e nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému lékati nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Surabera a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete pripravek Surabera pouZivat
Jak se ptipravek Surabera pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Surabera uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1.  Co je pripravek Surabera a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Surabera je permethrin.
Permethrin patti do skupiny 1é¢iv nazyvanych pyretroidy, coZ jsou latky s antiparazitarnim ucinkem.
Piipravek Surabera se pouziva pro 1écbu svrabu u dospélych a déti od 2 mésict.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Surabera pouzivat

Lékat Vam mohl predepsat jiné pouziti nebo davkovani, nez je uvedeno v této pribalové informaci.
Vzdy se fid’te pokyny lékate a informacemi uvedenymi na obalu pfipravku.

Nepouzivejte pripravek Surabera
- jestlize jste alergicky(a) na permethrin, jiné pyrethriny nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Surabera se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- jestlize vite, ze jste alergicky(a) na chryzantémy nebo jiné rostliny z Celedi hvézdnicovité
(Asteraceae), pouzijte pripravek Surabera pouze po konzultaci se svym lékarem.

Pouze k zevnimu pouziti. Zabraiite kontaktu s o¢ima. Pokud k nému dojde, vyplachnéte oci velkym
mnozstvim vody.

Osetrujicim, kteti ptipravek Surabera aplikuji, se doporucuje pouzivat rukavice.

Déti ve vé€ku do 23 mésicii

Ptipravek Surabera se nemd podavat novorozenctim nebo kojenctim do 2 mésict, pokud Vam to Iékat
nedoporuci. S podavanim kojenclim a batolatim nejsou dostate¢né zkusenosti. Lécba déti ve veku
do 23 mésicti je mozna pouze pod peclivym dohledem Iékare.



Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Surabera
Informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pied pouzitim piipravku Surabera se porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem
Jestlize jste kvili vyrazce 1é¢en(a) hormony kiiry nadledvin (kortikosteroidy). Miize existovat riziko
zhorSeni svrabu. Vas 1ékat mize zvazit doCasné preruseni 1€cby koznimi kortikosteroidy.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt té¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, poradte
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Udaje ziskané ze stfedné velkého souboru téhotnych Zen pouzivajicich permethrin nenaznacuji zadné
Skodlivé ucinky. Z preventivnich divodt vsak nepouzivejte pripravek Surabera béhem téhotenstvi,
pokud Vam to nedoporuci 1ékar.

Permethrin, 1éciva latka v pfipravku Surabera, se mize vylucovat do lidského materského mléka.
Z bezpecnostnich diivodl nekojte pét dni po pouziti pripravku Surabera.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Surabera nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Surabera obsahuje butylhydroxytoluen
Surabera obsahuje butylhydroxytoluen, ktery miize zptisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

Pripravek Surabera obsahuje lanolin a cetylstearylalkohol
Surabera obsahuje lanolin a cetylstearylalkohol, které mohou zptisobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu).

Pripravek Surabera obsahuje methylparaben a propylparaben
Surabera obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou zptisobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

3. Jak se pripravek Surabera pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presn€ podle pokynil svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:

Starsi pacienti, dospéli, dospivajici od 12 let:  Aplikujte az celou tubu.

Déti od 6 do 12 let: Aplikujte az polovinu tuby.

Déti od 2 mésicii do 5 let: Aplikujte az jednu ¢tvrtinu tuby.

Vyse uvedené davkovani je pouze doporucenim. Skutecna davka ma byt prizptisobena individualnim
potiebam pacienta a povrchu jeho téla.

Naptiklad nékteti dospéli pacienti potfebuji vétsi mnozstvi krému. V piipad¢ 1é¢by na obliceji, usich
nebo vlasové pokozce miiZze byt pouzita vyssi davka.

Nektetri dospéli mohou k pokryti celého téla potfebovat dalsi tubu. Nepouzivejte vice nez 2 tuby
na jednu aplikaci.

Pouziti u déti
U déti do 2 let se doporucuje ptipravek Surabera pouZzivat pouze po domluvé s Iékafem. Bezpecnost a
ucinnost pripravku Surabera u déti do 2 mésicii nebyla stanovena. Nejsou k dispozici zadné udaje.



Navod k pouziti
Pted pouzitim je tfeba odstranit ochrannou pecet’. Otocte Sroubovaci vicko a ptitlacte jej na Usti tuby.

Pted aplikaci musi byt pokozka Cista, sucha a chladna. Piipravek nepouzivejte bezprostiedné po horké
koupeli nebo sprse.

Starsi osoby Naneste krém na celé télo véetné krku, obliceje, usi a pokozky hlavy.
Vyhnéte se oblasti kolem o¢i.

Dospéli a déti od 3 let Krém pecliveé naneste na celé télo s vyjimkou hlavy, pokud nebyla
napadena svrabem.

Deti do 3 let Naneste krém na celé télo, véetné krku, obliceje, usi a pokozky hlavy.
Oblasti kolem o¢i je tfeba se vyhnout.

Pti aplikaci obzvlasté peclive oSetiete oblasti pod nehty, mezi prsty u rukou a u nohou, zapésti,
podpazni jamky, pupecni jizvu, prsa vcetné tenké klize kolem bradavek, vnéjsi pohlavni organy,
kotniky, kfiZzovou oblast, hyzd¢ a okoli kone¢niku. V ptipadé€ potieby vyhledejte pomoc pii aplikaci na
zada. U déti je tieba zajistit spravnou aplikaci za pomoci dosp€lého. Zabraiite ditéti v olizovani krému
z rukou. Pokud to bude nutné, nasad’te ditéti rukavice.

Po 12 hodinach krém smyjte. Pokud si umyjete ruce pred uplynutim 8 hodin od naneseni krému,
naneste krém na ruce znovu.

Pokud si myslite, Ze jsou tc¢inky piipravku Surabera pfilis silné nebo pfilis slabé, porad’te se se svym
lékatem nebo lékarnikem.

U osoby nakazené svrabem se po dobu 3-4 tydnt nemusi vyskytovat ptiznaky a v tomto obdobi miize
$itit nakazu pii kontaktu kize na kizi. VSichni ¢lenové domacnosti a osoby v blizkém kontaktu proto
maji byt 1éCeni soucasné vyse popsanym zptsobem, i kdyZ nemaji ptiznaky.

Lécbu je tieba zopakovat nejdiive 7 dni po prvnim oSetieni.

Co je tieba také védeét

Vsechny osoby, které s Vami byly v kontaktu, obzvlasté clenové rodiny a partnefi, maji co nejdiive

navstivit 1ékare. Lékar rozhodne, jestli také potiebuji 1é¢bu. Jestlize infikované osoby nejsou léceny

vcas, existuje riziko, Ze budete opétovné nakazen(a) ptivodci svrabu.

Dale:

- udrzujte své nehty kratké a peclive si je Cistéte

- méite obleceni, lozni pradlo a ru¢niky kazdy den po dobu 4 dntl a perte je pfi teploté alespon
60 °C

- uchovavejte predméty (napt. svrchni obleceni), které nelze prat pii teploté alespon 60 °C,
nékolik dni v uzavienych plastovych pytlich

- dikladné vysajte koberce a calounény nabytek.

Svédéni klize miize pretrvavat az 4 tydny po ukonceni 1écby a je obvykle zpisobeno alergickou reakci
klize na usmrcené ptivodce svrabu. Nemusi byt proto nutn¢ znamkou selhani 1é¢by.

Doporucuje se dodrzovat dalsi nezbytna hygienicka opatieni, jako je prani veskerého lozniho pradla a
obleceni pfi teploté 60 °C nebo jejich ulozeni do igelitového pytle nejméné na 3 dny.

Pokud do 4 tydni nedojde ke zlepSeni zdravotniho stavu nebo se Vas stav zhorsi, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Surabera, nezZ jste mél(a)

- Jestlize jste pouzil(a) vice krému, nez je zde uvedeno nebo nez Vam predepsal 1ékaf, a necitite
se dobfe, kontaktujte svého 1ékare, pohotovost nebo 1ékarnika. Vezmeéte si s sebou baleni/obal
od pripravku.

- Ptiznaky nadmérného pouzivani jsou reakce z ptecitlivélosti.



- Ptiznaky hlasené pti ndhodném poziti €i poziti jsou pocit na zvraceni, zvraceni, zavrat’ a kiece.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4.  Mozné neziadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky mulize mit i tento pfipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
abnormalni kozni vjemy (parestezie) projevujici se jako pocit brnéni, pichani, paleni ktize

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
ekzém, vyrazka, zarudnuti ktize

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
pocit pichani v kuzi

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
koptivka, svédeni

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit):
svédéni, pocit paleni, zadrzovani vody v téle

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinka, sdélte to svému lékafi, zdravotni sestfe nebo
1ékéarnikovi. Stejné€ postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich tc€inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muiZete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.eov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Surabera uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo tub¢. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani. Chraiite pfed chladem.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo do doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

ey

JelikoZ je permethrin zndmy jako vysoce toxicky pro vodni organismy, organismy Zzijici v sedimentech


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

a pudeg, je dulezité zabranit jakémukoli znecisténi akvarii, terarii nebo jakémukoli kontaktu ptipravku,
vcetné pripravku aplikovaného na ktizi, s jakymikoli bezobratlymi zivocichy, zejména hmyzem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Surabera obsahuje
Lécivou latkou je permethrin.
Jeden gram krému obsahuje 50 mg permethrinu. Jedna tuba (30 g) obsahuje 1500 mg permethrinu.

Dalsimi slozkami ptipravku jsou: butylhydroxytoluen (E 321), karbomer, ¢istény kokosovy olej,
glycerol (E 422); glycerol-monostearat 40-55; isopropyl-myristat; smés alkoholu tuku z ov¢i viny a
tekutého parafinu; cetomakrogol 100, cetostearomakrogol, methylparaben (E 218); propylparaben;
hydroxid sodny (E 524) a ¢isténd voda.

Jak pripravek Surabera vypada a co obsahuje toto baleni
Surabera je bily az témét bily hladky homogenni krém.

Ptipravek Surabera krém je dodavan ve stlacitelnych hlinikovych tubach o obsahu 30 g opatfenych
bilym konickym polypropylenovym uzavérem. Vicecetna baleni obsahuji 2 tuby (2x 30 g) a 4 tuby (4x
30 g).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce
Misom Labs Ltd.

Malta Life Science Park,
LS2.01.06,

Industrial Estate,

San Gwann,

SGN 3000,

Malta

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru (EEA)
registrovan pod témito nazvy:

Némecko: Permethrin AL 5% Créme
Ceska republika: Surabera
Nizozemsko: Kruidvat Permetrine anti-schurftcréme 50 mg/g, créme

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 3. 2026



