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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

EXCIPIAL U LIPOLOTIO

40 mg/ml dermélna emulzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml dermalnej emulzie obsahuje 40 mg mocoviny (urey).

Pomocna latka so zndmym t¢inkom

Tento liek obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalna emulzia.

Biela homogénna jemne parfumovana emulzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Velkoplosné pouZitie na ochranu a oSetrovanie citlivej alebo mierne podrazdenej koze, na sucht az
vel'mi sucht kozu, vhodné na doplnkova miestnu lie¢bu koznych ochoreni silno u¢innymi koznymi
liekmi, na starostlivost’ o pokoZku pri doliecovani koznych ochoreni. Svrbivé prejavy, atopicky
ekzém, psoridza.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek sa nanasa 2- az 3-krat denne na postihnuté miesta. Davkovanie plati aj pre deti.
Len na dermalne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek sa nema aplikovat’ na poruSent pokozku a do otvorenych ran.

Pomocna latka so zndmym G¢inkom

Tento liek obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol, ktory méze vyvolat’ kozné reakcie.
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4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Studie.

Urea moze zvySovat prienik inych lieciv do koze, tyka sa to najmai kortikosteroidov, ditranolu
a 5-fludruracilu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Tento liek sa moze pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Tento liek sa moze pouzivat’ pocas dojcenia.

Dojciace matky maji pred dojcenim odstranit’ tento liek z oblasti prsnikov.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Incidencia neziaducich t¢inkov u pacientov lieCenych tymto liekom je uvedena v tabul’ke nizsie.
Neziaduce tcinky st uvedené v stilade s MedDRA podl’a tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencia neziaducich u¢inkov je definovana takto: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
a nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia NeZiaduci ucinok

systémov podla databazy

MedDRA

Poruchy koze a podkozného nezname erytém, palenie, pruritus, vyrazka
tkaniva

Poruchy imunitného systému | zriedkavé hypersenzitivita

Ak sa po aplikacii vyskytne erytém, palenie, pruritus, vyrazka alebo hypersenzitivna reakcia, lie¢ba sa
ma prerusit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nie je zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: emoliencia a dermatoprotektiva, lieky obsahujice mocovinu,
ATC kéd: DO2AEOL.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Urea je prirodzeny hydrata¢ny faktor rohovej vrstvy epidermy. Ovplyviiuje vdzbu vody

na intracelularne proteiny. Keratin nerozpusta, ale zméakc¢uje (resp. maceruje). V danej koncentracii
neznizuje bariérovi funkciu epidermy. Excipient je emulzia typu v/o obsahujica 36 % lipidov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Urea je telu vlastna latka, preto nie je mozné urcit’ jej farmakokinetiku.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Bezpecnost’ tohto lieku bola overend dlhodobym pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

roztok mlie¢nanu sodného

kyselina mlie¢na

pentylénglykol

emulgator v/o typ 1
hydroxystearoylmakrogol-glycerol

kopolymér metoxymakrogolu s dodecylglykolom
tekuty parafin

stredne nasytené triacylglyceroly

dimetikon

myristyllaktat

parfum

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela nepriehl'adna plastova fTaska, plastovy zavitovy uzaver.
Obsah balenia: 200 ml.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Galderma International
Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin, La Défense 4
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92927 La Défense Cedex, Pariz
Franctizsko

8. REGISTRACNE CiSLO

46/0096/91-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 13. november 1991

Datum posledného predizenia registracie: 19. jiil 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2022



