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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Surabera 50 mg/g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram krému obsahuje 50 mg permethrinu.

Pomocné latky se znamym ucéinkem

Jeden gram krému obsahuje:
- 0,2 mg butylhydroxytoluenu
- 30 mg smési alkoholu tuku z ov¢i viny a tekutého parafinu
- 10 mg cetostearomakrogolu
- 1,2 mg methylparabenu
- 0,12 mg propylparabenu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Krém

Bily az téméf bily, hladky, homogenni krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Surabera je indikovan k 1é¢bé svrabu u dospélych a déti od 2 mésict.
Je tieba dbat oficialnich doporuceni pro spravné pouzivani l1écivych ptipravki k 1écbé svrabu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli, starsi populace a | Obvykle az cela tuba (30 g). Nékteti dospeli mohou k pokryti celého
dospivajici od 12 let téla potfebovat veétsi mnozstvi pripravku, nemaji vsak pouzivat vice
nez 2 tuby (celkem 60 g) pii jedné aplikaci.

Déti od 6 do 12 let Az polovina tuby (15 g).

Déti od 2 mésicti do 5 let | AZ jedna étvrtina tuby (7,5 g).

Vyse uvedené davkovani je pouze doporucenim. Skutecnd davka ma byt ptizptisobena individudlnim

potfebam pacienta a povrchu jeho téla.

Naptiklad néktefi pacienti potfebuji vétsi mnozstvi ptipravku. V piipade 1écby na obliceji, usich nebo

vlasové pokozce miiZze byt pouzita vyssi davka.

U nakazeného se po dobu 3-4 tydnti nemusi vyskytovat ptiznaky. Vsichni ¢lenové domacnosti proto

maji byt IéCeni soucasné.



Zpusob podani

Kozni podani.

Ptipravek Surabera je tfeba aplikovat na Cistou, suchou a chladnou kiizi. Po horké koupeli nebo sprse
se musi s aplikaci ptipravku vyckat do vychladnuti pokozky na normalni teplotu.

Pacient ma byt poucen o nezbytnych hygienickych opatfenich, jako je vyprani veskerého lozniho
pradla a odévi pri teploté 60 °C nebo jejich uzavieni do igelitového pytle na nejméné 3 dny.

Dospéli a deti od 3 let:

Ptipravek se aplikuje na celé t€lo krome hlavy, pokud se v jeji oblasti nevyskytuji 1éze. Nesmi se
zapomenout nanést krém na prsty rukou a nohou, pod nehty, na zapé&sti, do podpazi, na zevni pohlavni
organy, kotniky, kiizovou oblast, prsa a hyzde¢.

Starsi pacienti:

Ptipravek se aplikuje na celé télo, véetné krku, obliceje, usi a pokozky hlavy, a zejména na prsty rukou
a nohou, pod nehty, na zapésti, do podpazi, na zevni pohlavni organy, kotniky, kiizovou oblast, prsa a
hyzdé. Je tieba vyhnout se oblasti kolem oci.

Pediatricka populace:
Détem je tieba zabranit v olizovani krému z rukou. Je-li to nezbytné, je mozné nasadit ditéti rukavice.

Déti do 3 let:

Pripravek se aplikuje na celé télo vCetné krku, obliceje, usi a pokozky hlavy a zejména na prsty rukou
a nohou, pod nehty, na zapésti, do podpazi, na zevni pohlavni organy, kotniky, kiizovou oblast a
hyzdé¢. Je tieba vyhnout se oblasti kolem oci.

Deti do 2 mesicui:
Bezpecnost a tcinnost piipravku Surabera u déti do 2 mésict nebyla stanovena. Nejsou k dispozici
zadné udaje. Nepouzivejte ptipravek u déti do 2 mésicti bez doporuceni l1ékare.

Pro uspésnou 1écbu mé velky vyznam tadné celotélova aplikace. Podle studie ztstaly kotniky
neosetieny v 62 % pitipadi, nasledovaly meziprstni prostory (u nohou) (33 %) a kiizova oblast (24 %).
Na neosetfenych ¢astech téla mohou piivodci svrabu piezivat, coz vede k celkovému selhani 1écby.

Po 12 hodinach omyjte celé télo. Pokud si umyjete ruce dfive nez 8 hodin po aplikaci, naneste krém
na ruce znovu po kazdém umyti rukou.

Je nezbytné 1écbu opakovat. Proceduru je mozné zopakovat nejdiive za 7 dni po prvnim oSeteni.

Délka 1écby
Pokud po 4 tydnech nedojde ke zmirnéni priznakil, pfiznaky se zhorsi nebo se objevi nové l1éze, je
tfeba vyhledat 1ékare.

Poznémka:

Vsechny osoby, se kterymi byl pacient v uizkém kontaktu, obzvlasté rodinni prislusnici a partnefi, maji
co nejdiive podstoupit 1ékatské vysetieni. Pokud je to nutné, ma u nich byt neprodlen¢ zahajena 1écba.
V ptipad¢ uzkého kontaktu s infikovanymi osobami nebo pti vyskytu epidemiologickych klastrti miize
byt prospésné 1é¢it osoby, které dosud nemaji piiznaky, aby se zabranilo reinfestaci.

Pacienti dale maji:

- udrzovat své nehty kratké a peclive si je Cistit

- ménit obleceni, lozni pradlo a ruéniky kazdy den po dobu 4 dni a prat je pii teploté alespon
60 °C

- uchovavat predméty (napt. svrchni obleCeni), které nelze prat pii teploté alespont 60 °C, n¢kolik
dni v uzavtenych plastovych pytlich

- dikladn€ vysat koberce a ¢alounény nabytek.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku permethrin nebo na jiné latky ze skupiny pyrethrind nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Osettujicim, ktefi aplikuji pripravek Surabera, se doporucuje pouzivat rukavice.
Zabrante kontaktu pfipravku Surabera s o¢ima. Pti kontaktu o€i vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

V piipad¢€ hypersenzitivity na chryzantémy nebo jiné rostliny z ¢eledi hvézdnicovitych neboli
sloznokvétych (Asteraceae) ma byt 1écba uskutecnéna pouze ve zcela nezbytnych ptipadech.
V takovych ptipadech je tfeba pouzit pripravek s jinym chemickym sloZzenim.

Pediatricka populace
Jsou k dispozici pouze omezené zkuSenosti s pouZitim pfipravku Surabera u déti ve véku od 2 mésict
do 23 mésict. Tato ve€kova skupina ma proto byt 1é¢ena pouze za peclivého dohledu Iékare.

Pomocné latky
Ptipravek Surabera obsahuje butylhydroxytoluen, ktery miize zpisobit mistni kozni reakce (napf.

kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

Pripravek Surabera obsahuje lanolin ve formé smési alkoholu tuku z ov¢i viny a tekutého parafinu,
kterd mlze zplsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

Pripravek Surabera obsahuje cetostearomakrogol, ktery mize zptisobit mistni kozni reakce (napft.
kontaktni dermatitidu).

Ptipravek Surabera obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou zpiisobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

DEET (N,N-diethyl-m-toluamid) pouzivany v kombinaci s permethrinem mutize zvysit absorpci
permethrinu kuzi.

Kortikosteroidy
Vzhledem k moznému riziku exacerbace infestace svrabem je tieba pied 1é¢bou pripravkem Surabera

zvazit doCasné preruseni 1é¢by koznich reakci podobnych ekzému kortikosteroidy, které mohou
vyvolat snizeni imunitni reakce na roztoc¢e. Pravdépodobnost interakci mezi obéma lécbami, které by
vedly k zesileni nezadoucich uc¢inkli nebo snizeni G¢innosti, je vSak mala.

Je tfeba zvazit doCasné preruseni léCby lokalnimi kortikosteroidy. Existuje zvysené riziko exacerbace
infestace svrabem vzhledem k imunosupresivnim u¢inkiim kortikosteroidd.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje ziskané ze stiedné velkého souboru téhotnych Zen (ptiblizné 900 ukoncenych téhotenstvi)
nenaznacuji zadné malformacni G€inky nebo fetalni/neonatélni toxicitu permethrinu. Studie

na zvitatech neprokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Podavani permethrinu v prvnim trimestru téhotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.
Ptipravek Surabera lze v prvnim trimestru t¢hotenstvi podavat, pouze pokud klinicky stav Zeny
vyzaduje 1é¢bu permethrinem.

Podavani permethrinu ve druhém a tietim trimestru té¢hotenstvi lze zvazit, pokud je to nezbytné nutné.



Kojeni

Studie po peroralnim podani permethrinu u skotu ukazaly, ze se do matetského mléka vylucuji velmi
nizké koncentrace permethrinu. Permethrin byl nalezen v matetském mléce kojicich Zen, které byly
pravdépodobné vystaveny jeho ucinkiim pies kiizi, dychacimi cestami nebo jidlem.

Z bezpecnostnich diivodli nemaji Zeny kojit pét dni po pouziti ptipravku Surabera.

Fertilita

Nejsou k dispozici klinické udaje o uincich permethrinu na fertilitu.

Studie na zvitatech neprokazaly Skodlivé ucinky permethrinu na fertilitu v souvislosti s lokalni
aplikaci.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Surabera nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Tridy organovych | Casté méng Casté vzacné velmivzacné neni znamo

systému (>1/100az | (=1/1000az<| (=1/10000 | (<1/10 000) (z dostupnych
<1/10) 1/100) az<1/1 udajt nelze urcit)

000)

Poruchy nervového | parestezie

systému

Poruchy kuze a zarudnuti, pocitbmeéni | erytém, pruritus,

podkozni tkané ekzém, pruritus, pocit paleni,

vyrazka urtikarie edém

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci léCivého pripravku je dilezite. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezifeni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Na zaklad¢ studii provedenych na zvitatech a studii se zdravymi dobrovolniky se moznost dosdhnout
mnozstvi permethrinu potfebného k vyvolani klinicky relevantnich toxickych ucinki jevi jako velmi
nepravdépodobnad, a to i v pfipadé zamerného zneuziti nebo nadmérné aplikace.
Nejpravdépodobnéjsimi znamkami a ptiznaky pfi opakovanych nadmérnych aplikacich budou
hypersenzitivni reakce.

Ptiznaky predavkovani mohou vzniknout pfi ndhodném nebo dobrovolném peroralnim poziti a
ve vyjimec¢nych ptipadech pii absorpci kizi po nadmérné aplikaci. Mezi priznaky predavkovani patii

nauzea, bolest hlavy, zvraceni, zavrat’ a kiece.

Pti vyskytu hypersenzitivnich reakci je indikovana symptomaticka 1écba.


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

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiektoparazitika, véetné skabicidnich 1éCiv, insekticidl a repelentd;
pyrethriny vcetné syntetickych sloucenin, ATC kod PO3AC04

Mechanismus ucinku

Permethrin je smési cis a trans izomert syntetickych pyrethroidi. Je to topicky insekticid a akaricid,
ktery je G€inny proti mnoha druhim hmyzu a roztoci, véetné ptivodct svrabu.

Permethrin ovlivitluje membrany neurontt hmyzu, narusuje tok sodikovych iontl v kanalech
regulujicich polarizaci membrany (zejména v napet'ove fizenych sodikovych kanalech). Toto naruseni
ma za nasledek senzorickou hyperexcitabilitu, nekoordinovanost a vycerpani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Studie u zdravych dobrovolnikt a pacienti se svrabem ukazuji, Ze pouze 0,5-1 % davky aplikované na
kazi se dostava do krevniho ob¢hu. Vétsina davky se odstraniumytim nebo se ulozi ve svrchnich
vrstvach klze a epidermis (stratum corneum,).

Biotransformace

Absorbovany permethrin se rychle metabolizuje v kiizi a jatrech savct, zejména hydrolyzou esterti a v
mensi mife oxidaci, na neaktivni metabolity, které jsou vylucovany pievazné moci. Hlavni metabolity
permethrinu byly detekovatelné v moci béhem nékolika hodin po celotélové aplikaci u zdravych
jedincii nebo u pacientli se svrabem.

Eliminace

Maximalni rychlosti vylu€ovani bylo dosaZzeno béhem prvnich 48 hodin, avSak 1 7 dni po 1écbé bylo
v moci subjektil stale detekovatelné malé mnozstvi metabolitl. Celkové vylucovaci chovani
naznacuje, ze mén¢ nez 0,5 % aplikovaného permethrinu se vstfeba béhem prvnich 48 hodin. Klinicky
relevantni akumulace metabolit se neocekava, protoze latka se metabolizuje rychleji, nez se
vstiebava.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Ze studii akutni a chronické toxicity nevyplyvaji zadné diikazy o vyskytu diive neznamych
nezadoucich ucinki u ¢lovéka. Dale neexistuji zddné dikazy o relevantnim genotoxickém nebo
karcinogennim potencialu. Ve studiich reproduk¢ni toxicity u mysi, potkanii a kraliki po opakovaném
peroralnim podani permethrinu byly pozorovany ucinky pouze u davek zna¢né prevysujicich expozici

oc¢ekavanou pii lokalnim pouziti 5% krému.

Po zamysleném pouziti této 1é¢ivé latky se po prichodu Cistirnou odpadnich vod oéekava zavazny
skodlivy uc¢inek na vodni organismy (dafnie a ryby) a suchozemské organismy (rostliny) (viz bod 6.6).

Dalsi informace o toxicité pro zivocichy v disledku ndhodného pienosu viz bod 6.6.

Studie hodnotici dopady na Zivotni prostiedi prokdzaly, ze permethrin je perzistentni, potencialné
bioakumulativni a toxicky pro zivotni prostiedi (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

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)
¢iSténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavavni. Chraite pied chladem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Stlacitelna hlinikova tuba s bilym konickym polypropylenovym uzavérem.

Velikosti baleni: 30 g, viceCetnd baleni obsahuji 2 tuby (2x 30 g) a 4 tuby (4x 30 g).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Tento 1éCivy ptipravek miize pfedstavovat riziko pro zivotni prostiedi (viz bod 5.3). Veskery
nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

vy

v sedimentech a piidé, je dilezité nevyhazovat nepouzity 1éCivy ptipravek do domaciho odpadu, ale
postupovat tak, aby byla zajisténa likvidace v souladu s mistnimi pozadavky, aby byla zajisténa
ochrana zivotniho prostiedi. Je také dulezité zabranit jakémukoli znecisténi akvarii, terarii nebo
jakémukoli kontaktu ptipravku vcetné pripravku aplikovaného na kiizi s jakymikoli bezobratlymi,
zejména s hmyzem (viz bod 5.3).

Tento 1éCivy ptipravek je pti expozici toxicky pro kocky.
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