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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Tekuty pader VULM

250 mg/g dermdlna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g dermalnej suspenzie obsahuje 250 mg oxidu zino¢natého.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalna suspenzia.

Husta homogénna biela suspenzia takmer bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Pomocny liek pri terapii akatnych svrbivych nemokvajucich dermatitid (ekzémov), urtikarii, postipani
hmyzom a inych koznych prejavov (ovcie kiahne a pod).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Suspenzia sa nanasa na postihnuté miesto v rovnomerne;j vrstve niekol’kokrat denne a necha sa
zaschnut'. Zvysky z predoslej aplikacie sa umyvaju teplou vodou bez mydla alebo zohriatym
rastlinnym olejom.

Len na dermalne pouzitie. Pred pouzitim suspenziu potraste alebo premiesajte.

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

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Mokvajlice dermatdzy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Suspenzia sa nema aplikovat’ na mokvajuce rany a ochlpené Casti tela.

Pri aplikacii na rozsiahle plochy poSkodenej koze sa moze prejavit’ toxicita spdsobena absorpciou
zinku.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Oxid zinocnaty reaguje s mastnymi kyselinami v olejoch a mastiach a vytvara estery mastnych
kyselin, ¢o vedie k zmene fyzikalnych vlastnosti olejov a masti.

Inkompatibility pozri v Casti 6.2.

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

Tekuty pader VULM nema vplyv na pozornost’ a koncentraciu a neovplyviiuje schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Doteraz sa nezaznamenali.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Pri spravnom pouziti predavkovanie nie je mozné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: dermatologika, lieciva obsahujtce zinok, ATC kod: DO2AB
Suspenzia pdsobi st’ahujiico, vysusujuco, protizapalovo, chladivo a proti svrbeniu.

Oxid zino¢naty posobi chladivo, slabo adstringentne a mierne antisepticky. Chréni tiez vel'mi G¢inne
pred slneénym ziarenim a pripisuje sa mu priaznivy vplyv na hojenie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Oxid zino¢naty sa nevstrebava intaktnou kozou. Z vel'mi rozsiahlych ran alebo vredov sa vSak
moze vstrebat’ toxické mnozstvo zinku.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Bezpecnost’ tohto lieku je overend jeho dostato¢ne dlhym pouzivanim v klinickej praxi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

mastenec

glycerol 85 %

bentonitova magma (pozostava z bentonitu a Cistenej vody)

6.2 Inkompatibility

Oxid zino¢naty je inkompatibilny s kyselinou salicylovou, kyselinou boritou, chinolinovymi
derivatmi, ditranolom, peruanskym balzamom a benzylpenicilinom.

K neziaducim inkompatibilitam v§ak dochadza predovsetkym po dlh§om uchovavani.
6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v suchu, pri teplote do 25 °C. Chrante pred svetlom a mrazom. FlaSu udrziavajte
dokladne uzatvorent.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela plastova (PE) fl'asa so zavitovym plastovym (PE) uzaverom, na ktorej je etiketa a pisomna
informacia vo forme otvaracej etikety. Tento lick nema vonkajsi obal.

Velkost balenia: 100 g
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VULM s.r.o.

Tuhovska 18

831 06 Bratislava

Slovenska republika

tel.: +421 2 32 181 111

e-mail: info@vulm.sk

8. REGISTRACNE CiSLO

46/0451/95-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31. augusta 1995
Datum posledného predlzenia registracie: 25. janudra 2007
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