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Priloha d.1 k rozhodnutiu o zmene v registrecii e.2108/07500 | 3. io 2ooo
S0hrn charakteristickfch vlastnosti lieku (SPC)

I'IAZOV LIEKU
EXCIPIAL@ N/lNSTruY KREM
KVALITATIVNE A KVANTITATIVTC ZIOZENIE LIEKU
Mast'ovyi .zdklad bez 0dinnej l6tky
LIEKOVA FORMA
dermdlny krem
KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutick6 indikicie

Krem je urdenli  na individu6lnu pripravu l iekov, k oSetreniu a doliedeniu suchej, olupuj0cej sa
a popraskanej koZe. V rdmci intervalovej lie6by s kortikoidn;imi externami, podl'a doporudenia
lekdra k doliedovaniu chorobnyich stavov a k udrZaniu dobreho stavu pokoZky.

4.2. D6vkovanie a sp6sob pod6vania
Kr6m sa nandr5a v tenkej vrstve na postihnutri koZu 2 aZ 3 kr6t denne. Ddvkovanie plati i pre

deti.
4.3. Kontraindik6cie

Precitlivenost' na zloZky lieku.
4.4. Speci6lne upozornenia

Ziadne.
4.5. Liekov6 a in6 interakcie

MoZe ovplyvnit' vstreb6vanie in6ho externa, preto je vhodn6 pouZit jednotlive lieky v casovom
odstupe.

4.6. Pou2ivanie v gravidite a podas lakticie
Podas tehotenstva a laktdcie je moZn6 liek pouZivat'.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest' motorov6 vozid16 a obsluhovat' stroje
Nie.

4.8. NeZiaduce fdinky
Vzdcne priznaky precitlivenosti, zadervenania, p6lenia a svrbenia.

4.9. Pred6vkovanie
Nie je zn6me.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamick6 vlastnosti

ATC skUpina; D02AC91
Excipial@ mastnli kr6m je emulzia typu voda v oleji. NeprepU5t'a pot a teplo, p6sobi okluzivne a
hydratadn6. Je lipofiln!, viaZe vodu, premast'uje koZu a je nezmfvatel'n! vodou.

5.2. Farmakokinetick6 vlastnosti
Excipial@ mastn! kr6m po vstrebanl do stratum corneum premast'uje a hydratuje, brSni
transepidermdlnej strate vody.

5.3. Predklinick6 0daje o bezpe6nosti
Bezpednost' lieku bola overenS dlhodobyim pouZivanim.

FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1.Zoznam pomocnf ch lStok

Paraff inum l iquidum, paraff inum solidum, vaselinum album, glycerosorbitani stearas,
hydrogenoricinomacrogolum 1250, sorbitani lauras, polysorbatum 20, triclosanum,
chlorhexidini dihydrochloridum, magnesii  sulfas heptahydricus, parfum, aqua purif icata

6.2.Inkompatibi l i ty
Nie s0 zn6me.

6.3. Cas pouiitel'nosti
3 roky

6.4. Upozornenia na podmienky a sp6sob skladovania
Priteplote do 25 'C.

6.5. Vlastnosti a zloZenie obalu
HlinikovS tuba s plastovlim uziverom pisomnd inform6cia pre pouZivatel'ov, papierovd
Skatul'ka.
Vel'kost' balenia: 30 g, 100 g

6.6. Upozornenia na spOsob zaobchAdzania s liekom
Na vonkajSie pouZitie.
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