STATNf USTAVY
PRO KONTROLU LECIV

Wi, ) |SCHVALENO

30 -09- 7009

Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace &.j. sukls5118/2002
Souhrn ddaju o pFipravku
1. Nazev pripravku

Excipial krém
Krém

2.Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

Mast'ovy zaklad bez 1é€ivé latky
Uplny seznam pomocnych latek viz. Bod 6.1

3. Lékova forma

Krém
Popis ptipravku : bily, homogenni krém

4. Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikace

Krém je ur€eny k individualni ptipraveé 1€¢ivych ptipravki, k pééi o normalni a
dysseboroicky typ kiiZe. V ramci intervalové 1€¢by s kortikoidnimi externy, podle doporuceni
1ékate k dolé€ovani chorobnych stavi a k udrZeni dobrého stavu pokozky.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Krém se nanasi v tenké vrstveé na postiZzenou kuzi 2- az 3-krat denné. Davkovani plati i pro
déti.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na kteroukoli pomocnou latku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

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

Muze ovlivnit vstfebavani jiného externa, proto je vhodné pouzit jednotlivé piipravky
v ¢asovém odstupu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Po dobu té€hotenstvi a laktace je mozné piipravek pouZzivat.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni relevantni
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4.8 Nezadouci u¢inky
Vzécné piiznaky precitlivélosti, zarudnuti, paleni a svédéni.

4.9 Predavkovani

Neni znamo.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina : Mékky parafin a tukové produkty
ATC kod: DO2AC

Excipial krém je emulze typu olej ve vodé s neiontogenizujicimi emulgatory, které nedrazdi
pokoZzku, konzervovany chlorhexidinem a triclosanem. M4 nizky obsah
parafinuhlovodikovych latek, G¢inek je mirné promast'ujici. Propousti pot a teplo, ma
chladivé vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Excipial krém po vstfebani do stratum corneum mirné€ promast'uje a brani transepidermalni
ztraté vody.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Bezpec¢nost piipravku byla ovéfena dlouhodobym pouzivanim.
6. Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych litek

Paraffinum liquidum, isopropylis myristas, glyceroli monostearas, alcohol cetylstearylicus,
polysorbatum 20, triclosanum, chlorhexidini dihydrochloridum, aqua purificata

6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovévejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hlinikova tuba s plastikovym uzavérem, papirova krabicka
velikost baleni: 100 g
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky

7. Drzitel rozhodnuti o registraci

SPIRIG Eastern a.s., Bratislava, Slovenska republika
8. Registracni ¢islo

46/1044/97-C

9. Datum prvni registrace/prodlouzeni registrace
19.11.1997/30.9.2009

10. Datum revize textu
30.9.2009
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