Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/03982-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela
RECREOL 50 mg/g krém
dexpantenol

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité 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 informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

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

- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je RECREOL a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat RECREOL

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je RECREOL a na o sa pouZiva

Krém RECREOL obsahuje liecivo dexpantenol, ktoré patri do skupiny lie¢iv na liecbu ran a vredov.
Dexpantenol sa v tkanivach premieiia na kyselinu pantoténovi. Kyselina pantoténova obnovuje
pruznost’ koze a podporuje hojenie ran.

Krém RECREOL sa pouziva ako:
Podporna liecba povrchovych poskodeni koze rozneho povodu. Pomaha zvlh¢ovat’ vonkajsiu vrstvu
koze a podporuje hojenie s naslednymi protizapalovymi a protisvrbivymi t¢inkami.

Krém RECREOL sa méze pouzivat u deti, dospievajucich a dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete RECREOL

NepouZivajte kréem RECREOL

- ak ste alergicky na dexpantenol alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- na rany, ak mate hemofiliu (vrodena porucha zrazania krvi) kvoli riziku zdvazného krvacania.

Upozornenia a opatrenia
V pripade alergickej reakcie prestaiite krém RECREOL pouzivat.

Krém RECREOL nema prist’ do kontaktu s oCami.

Iné lieky a RECREOL

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie su ziadne dokazy o tom, ze by krém RECREOL ovplyviioval u€inok inych liekov a naopak.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
So sthlasom vasho lekara mozete krém RECREOL pouzivat’ pocas tehotenstva aj dojéenia.
Treba sa vyhnut nanasaniu tohto lieku na prsia, aby s nim neprisli ista dietat’a do kontaktu.

Neuskutocnili sa Ziadne Studie o ti€inku dexpantenolu na plodnost’ u I'udi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Krém RECREOL nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Krém RECREOL obsahuje cetylalkohol, stearylalkohol, vosk z ov¢ej viny (lanolin)

a propylénglykol

Cetylalkohol, stearylalkohol a vosk z ov€ej viny (lanolin) m6zu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktn?l dermatitidu). Tento liek obsahuje propylénglykol, ktory mdze spdsobit’ podrazdenie koze.

3. Ako pouzivatt RECREOL

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

Pouzitie na kozu.

Ak nie je predpisané inak, krém sa u dospelych a deti nand$a na postihnuté miesto v tenkej vrstve raz
alebo niekol’kokrat denne podl'a potreby.

Dlzka liecby zavisi od povahy a priebehu ochorenia. Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa

budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Pouzitie u deti
Dexpantenol sa méze pouzivat’ u deti.

Ak mate pocit, ze je u¢inok krému RECREOL prilis silny alebo prili$ slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi zriedkavé (m6Zu postihnit’ menej ako 1 z 10 000 osdb): alergické reakcie, reakcie
z precitlivenosti (napr. zapal koze/alergické kozné reakcie a podrazdenie koze).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavatt RECREOL

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 del v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Neuchovavajte v mraznicke.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co krém RECREOL obsahuje

- Liecivo je dexpantenol. 1 g krému obsahuje 50 mg dexpantenolu.

- Dalsie zlozky st DL-pantolakton, fenoxyetanol, cetylfosfat draselny, vosk z ovéej viny
(lanolin), propylénglykol, stearylalkohol, cetylalkohol, izopropylmyristat, Cistena voda.

Ako vyzera RECREQOL a obsah balenia
Homogénny biely alebo Zltkasty krém so Specifickym zapachom.

30 g alebo 50 g krému v hlinikovej tube. Tuba je uzavreta hlinikovou membranou a je opatrena bielym
skrutkovacim uzaverom. Hlinikova tuba v kartonovej Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, LotySsko
tel.: +371 67083205

fax: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Recreol

Estonsko Recreol

Finsko Recreol 50 mg/g kerma
Litva Recreol 50 mg/g kremas
Lotyssko Recreol 50 mg/g kréms
Mad’arsko Recreol 50 mg/g krém
Nemecko Dexpanthenol Grindeks 50 mg/g Creme
Pol’'sko Recreol

Portugalsko Recreol 50 mg/g creme
Rakusko Recreol 50 mg/g Creme
Rumunsko Recreol 50 mg/g crema
Slovensko RECREOL 50 mg/g krém
Slovinsko Recreol 50 mg/g krema

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.
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