STATNI USTAV
/|PRO KONTROLU LECIV
A Wm

SCHVALENO

0 -09-
Pfiloha ¢. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace ¢.j. sukls1315 5/20013 03- 2008

Pribalova informace : Informace pro uzivatele

Excipial U Hydrolotio
Emulze k zevnimu pouziti
Urea

Excipial U LipolotioEmulze k zevnimu pouzZiti
Urea

Drzitel rozhodnuti o registraci / Vyrobce:
SPIRIG Eastern a.s., Bratislava, Slovenska republika

Slozeni:

Excipial U Hydrolotio:

Léciva latka: Urea 20 mg v 1 ml pfipravku

Pomocné latky: polyhexanid, monohydrat citronové kyseliny, dihydrat citronanu
sodného, dihydrat edetanu disodného, tekuty parafin, ethoxylované triglyceridy
nasycenych kyselin C8-C10, dimetikon, makrogolstearat 2000, parfem, €isténa
voda

Excipial U Lipolotio:

Lé¢iva latka: Urea 40 mg v 1 ml piipravku

Pomocné latky: roztok mléénanu sodného 60 %, kyselina mlécna, triklosan,
chlorhexidiniumdichlorid, glycerol- a sorbimakrogolisostearat, ester makrogolu,
kopolymer methomakrogolu s dodekandiolem, tekuty parafin, triglyceridy
mastnych kyselin s C8-C10, dimetikon, myristyllaktat, parfém, ¢isténa voda

Indikacni skupina:
Dermatologikum

Charakteristika:

Kozni ptipravky Excipial U jsou urCeny k ochrané a oSetfovani pokozky.
Zlepsuji a normalizuji jeji stav hydrataci a tvorbou pfirozeného ochranného
filmu z lipidd. Tim vyhlazuji jeji drsny povrch a napomahaji ji udrzovat si svou
elasticitu a odolnost proti vnéj$im vliviim.
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Indikace:

Oba ptipravky jsou vhodné specidlné pro velkoplosné pouziti k ochrané a
oSetfovani citlivé nebo mirné podrazdéné ktize. Excipial U Hydrolotio je uren
pro normalni az mirné€ suchy typ kize. Excipial U Lipolotio pro suchou az velmi
suchou kiiZi a jako podplrny prostiedek pti koznich onemocnénich, jejichZ
disledkem je vysusend pokozka. Oba ptipravky jsou vhodné k dopliikové mistni
lé¢be koznich onemocnéni siln€ G€innymi koZznimi piipravky, kterou urci 1ékar
(napt. za dne Excipial U, na noc pripravky s obsahem kortikoid{l) a k péci o
pokozku pti doléCovani koznich onemocnéni.

Oba ptipravky mohou pouzivat dospéli, mladistvi a déti vSech ve€kovych skupin,
mohou se pouzivat i v dobé téhotenstvi a kojeni.

Kontraindikace:
Piipravky nesmi pouzivat nemocni se znamou precitlivélosti na mocovinu nebo
ostatni slozky ptipravka.

Nezadouci uéinky:

Ptipravky jsou obvykle dobie snaseny, ale mohou se vyskytnout projevy
precitlivélosti v podobé¢ zarudnuti a svédeéni v misté nanaseni piipravku. Reakce
vymizi zahy po pferuSeni pouzivani ptipravkd, je vSak tieba dalsi postup
projednat s oSetiujicim lékafem.

Pti pfipadném vyskytu jinych neobvyklych reakci se rovnéz porad’te s 1ékarem.

Interakce:
Interakce nejsou dosud znamy.

Davkovani a zpusob pouziti: ,

Pokud I€kat neurci jinak, pripravky se nanasi 2- az 3-krat denné na postizena
mista. Pfi kombinaci se siln€ G¢innymi koZnimi ptipravky urci 1ékatr vhodny
1écebny postup, ktery je nutno dodrzovat.

Upozornéni:

Jestlize se do doby 6 tydnl od zahdjeni 1écby ptiznaky onemocnéni nezlepsi,
nebo se naopak zhorsuji, ¢i se vyskytnou nezadouci u¢inky nebo neobvyklé
reakce, porad’te se o dal§im pouzivani ptipravkl s 1ékarem.

Pfi ndhodném poziti pripravka dité€tem se porad’te s lékarem.

Varovani:

Ptipravky nesmi byt pouzivany po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na
obalu.

Ptipravky musi byt uchovavany mimo dosah a dohled dé&ti.
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Uchovavani:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Baleni:
Excipial U Hydrolotio: 200 ml emulze
Excipial U Lipolotio: 200 ml emulze

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
30.9.2009
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