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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Oleum olivae

olej

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Tento liek neobsahuje lieivo.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Ole;j.

Olejovita, ¢ira, slabozlta alebo slabozelenkavozIta tekutina slabého charakteristického zapachu a
jemnej chuti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Olivovy olej je Cisty prirodny vyzivny olej. Pouziva sa na oSetrenie suchej pokozky a na masaze
celého tela. Pri dermalnej aplikacii zjemiiuje a premastuje pokozku.

Velkost balenia 900 g je ur¢ena na klinické ucely.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Nanasa sa na kozu podrl'a potreby.

Len na dermalne pouzitie.

Pri opakovanom pouzivani chrarite liek pred moznou kontaminaciou riadnym a okamzitym
uzatvaranim obalu a pouzivanim sanitovanych pomocok.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na pomocnu latku uvedenu v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nie st potrebné.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Tento liek sa moze pouzivat’ pocas gravidity v ramci uvedenych indikacii.
Dojcenie

Tento liek sa moze pouzivat’ pocas dojCenia v ramci uvedenych indikécii.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Oleum olivae nema vplyv na pozornost’ a koncentraciu a neovplyvituje schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Nie st opisané.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie je opisané.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: emoliencia a dermatoprotektiva,
ATC kod: DO2A.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Pri dermalnom pouziti sa vyuziva zjemiujici a premast’ujuci a¢inok na pokozku.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Bezpecnost’ tohto lieku je overena dlhodobym pouzivanim v klinickej praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

rafinovany olivovy olej

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.3 Cas pouzitelnosti

1 rok

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 20 °C. Chrante pred svetlom. Fl'asu udrziavajte dokladne uzatvorenu.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela plastova (HDPE) fTasa s plastovym (PP/PE) uzaverom, na ktorej je etiketa a pisomnd informacia
pre pouzivatel’a vo forme otvaracej etikety. Tento liek nema vonka;jsi obal.

Velkost balenia: 50 g, 100 g,
klinické balenie: 900 g
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6  Speciialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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