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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Excipial mastny krém

krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN]{

Mast'ovy zdklad bez l¢Cive latky.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Krém.

Popis piipravku: bily, homogenni, mastny krém.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Krém je urceny k individualni ptipravé 1écivych ptipravki, k oSetfeni a doléceni suché, olupujici se a
popraskané kiize. V ramci intervalové 1écby s lokaln€ pouzivanymi kortikoidnimi ptipravky, podle
doporuceni lékare k dolécovani chorobnych stavil a k udrzeni dobrého stavu pokozky.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Krém se nanasi v tenké vrstve na postizenou ktzi 2 az 3krat denné€. Davkovani plati i pro déti.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Lécba ma byt pierusena v piipade vyskytu pruritu nebo erytému po aplikaci.

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

Muze ovlivnit vstiebavani jiného externa, proto je vhodné pouzit jednotlivé pfipravky v casovém
odstupu.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Po dobu téhotenstvi je mozné ptipravek pouzivat.

Kojeni
V obdobi kojeni je mozné ptipravek pouZzivat.



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Excipial mastny krém nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Incidence nezéddoucich ucinkl u pacientil [é€enych piipravkem Excipial mastny krém je uvedena nize
v tabulce. Nezadouci uc¢inky jsou vykazovany v souladu s MedDRA podle tiid orgdnového systému a
frekvence. Frekvence nezadoucich ucint je definovana takto: velmi casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az
<1/10), méné casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a
neni znadmo (z dostupnych tdajti nelze urcit).

MedDRA trida organového systému | Frekvence Nezadouci reakce

Poruchy ktize a podkozni tkang Vzéacné hypersenzitivita
(zarudnuti, paleni a svédéni)

HléSeni podezieni na nezddouci t€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ti€inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dalezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inosti a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky:_http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Neni znamo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Mékky parafin a tukové produkty,
ATC kéd: DO2AC

Excipial mastny krém je emulze typu voda v oleji. Nepropousti pot a teplo, ptisobi okluzivné a
hydratacné. Je lipofilni, vaZe vodu, promastuje kizi a je nesmyvatelny vodou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Excipial mastny krém po vstfebani do stratum corneum promastuje a hydratuje, brani
transepidermalni ztrat€ vody.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bezpecnost ptipravku byla ovéfena dlouhodobym pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6.1 Seznam pomocnych latek

Tekuty parafin

Tvrdy parafin

Bila vazelina
Glycerosorbitan-stearat
Hydrogenricinomakrogol 1250
Sorbitan-laurat

Polysorbat 20

Siran hotfecnaty

Parfém

Triklosan
Chlorhexidin-dihydrochlorid
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zatavena hlinikova tuba s plastovym Sroubovacim uzdvérem, krabicka.
Velikost baleni: 100 g

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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