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Priloha &2 k rozhodnutiu o predizeni registracie ¢.3049/2005

Pisomna informacia pre pouzivatelov, ¢itajte pozorne!

EXCIPAL®KREM

EXCIPIAL® MASTNY KREM

EXCIPIALY MAST _
EXCIPIAL®*MAST S MANDLOVYM OLEJOM

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca:
SPIRIG Eastern a.s., Bratislava, Slovenska republika

Zlozenie:

Uginna latka: Excipial je skupina mastovych zakladov, ktoré neobsahuju ucinnu latku.

Em:ipizal”J krém: tekuty parafin, izopropylmyristat, glycerolmonostearat, cetylstearylalkohol, polysorbat 20,
konzervaéné prisady triklosan a chlérhexidinium-dichlorid, istena voda.

Tuky v mnozstve 35,5 % obsahu.

Excipial® mastny krém: tekuty parafin, tvrdy parafin, biela vazelina, glycerosorbitanstearat,
hydrogenricinomakrogol 1250, sorbitanlaurat, polysorbat 20, siran horecnaty, parfum (aromaticke prisady),
konzervacné prisady triklosan a chlérhexidinium-dichlorid, ¢istena voda.

Tuky v mnozstve 54 % obsahu.

Excigial® mast: biela vazelina, polysorbat 80, polysorbat 40, sorbimakrogol 2000 peroleat.

Tuky bez konzervaénych a bez aromatickych prisad v mnozstve 100 % obsahu.

Excipial® mast s mandlovym olejom: 751 mg mandlového oleja, 40 mg oxidu zinoénatého v 1g masti,
hydrogenovany ricinovy olej, glycerolmonostearat, biela vazelina, krémovy parfum (aromaticke prisady).
koncentrovany olejovy roztok tokoferolov (konzervacne latky skupiny vitaminu E)

Tuky v mnozstve 96 % obsahu.

Indikacéna skupina:
Dermatologikum

Charakteristika:

Mastove zaklady EXCIPIAL® su kozné lieky na vonkajsie pouzitie, ktoré zlepsuju stav pokozky tym, ze
dodavaju vodu a tuky. Jednotlivé lieky sa lisia druhom emulzie, obsahom vody a tukov, o umoziuje
individualny vyber mastového zakladu pre kazdy stav ochorenia a typ pokozky.

[-Exci;gial‘E krém je systém olej vo vode. Len mierne premastuje, prepusta vylucky (pot) a teplo (nepésobi
okluzivne), ma chladivy Gginok, dobre sa natiera aj na vihku pokozku, je vodou zmyvatelny. Je vhodny
pre normalnu az mierne suchu pokozku. Neobsahuje ziadnu aromaticku prisadu.

Excipial® mastny krém je systémom voda v oleji. Je vhodny pre suchu a stredne suchu pokozku.
Neprepusta vyluéky (pot) a teplo (posobi okluzivne a hydratacéne). Ma znacne silny premastujuci ucinok
Vo vrehnych vrstvach pokozky zadrziava vihkost a nie je vodou zmyvatelny.

Excipial® mast je gista mast. Je zvlast vhodna pre trvalo suchu pokozku. Svojim zlozenim zabrariuje Uniku
vihkosti z pokozky. Je vodou zmyvatelna. Neobsahuje Ziadnu aromaticku latku.

Excipial® mast s mandlovym olejom je uréena pre suchu az velmi suchu pokozku. Obzvlast je vhodna pre
detsku pokozku. Intenzivne premastuje, neobsahuje vodu a nie je vodou zmyvatelna. Na zabranenie
oxidacnych procesov obsahuje latky skupiny vitaminu E.

Indikacie:
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Vsetky produkty EXCIPIAL® sa pouzivaju ako diferencované mastové zaklady pre individualnu pripravu
masti (pre individualnu magistraliter recepturu). V ramci doplnkove] miestnej lieCby koznych ochoreni siine
Géinnymi koznymi liekami (hormonalne masti), ktord uréi lekar, sa pouzivaju aj samostatne. Taktiez mézu
pouzivat na dolieCovanie chorobnych stavov koZe a na udrzanie dobrého stavu koze v dobe kludu
Pripravky EXCIPIAL mdzu pouzivat dospeli, mladistvi a deti vSetkych vekovych skupin, mézu sa pouzivat
aj v dobe tarchavosti a dojcenia.

Kontraindikacie:
Pri znamej precitlivenosti na niektoru zo zloziek produktov EXCPIAL® nepouzivat

Neziaduce ucinky:

Pripravky su obvykle dobre znasane, ale mozu sa vyskytnut prejavy precitlivenosti v podobe zacervenania
a svrbenie v mieste aplikacie. Reakcia zmizne ihned po preruseni pouZivania pripravku, dalsi postup je
véak potrebné konzultovat s oSetrujucim lekarom.

Pri pripadnom vyskyte inych neobvyklych reakcii sa poradte s lekarom.

Interakcie:

Produkty EXCIPIAL® mézu nepriaznivo ovplyvnit vstrebavanie iného pripravku na vonkajsie pouzitie. Preto
je vhodné pouzit' pripravky v ¢asovych odstupoch. O vhodnosti pouzivania inych predpisovanych alebo
volnopredajnych liekov sa poradte s osetrujucim lekarom.

Davkovanie:
Ak lekar neuréi inak, pripravky sa nanasaju v tenkej vrstve 2 az 3 krat denne na postihnute miesta. Pri
kombinacii so silne ucinnymi koznymi pripravkami (hormonalne masti) urci lekar vhodny lieCebny postup,

ktory je nutné dodrzZiavat'

Upozornenie:

Ak sa do doby 6 tyzdnov od zacatia lieCby priznaky ochorenia nezlepsia. alebo sa naopak zhorsuju, pri
vyskyte neziaducich uéinkov alebo neobvyklych reakcii preruste uskutociovanu liecbu a poradte sa o
dalSom pouzivani pripravku s lekarom.

Pri nahodnom poziti pripravku dietatom sa poradte s lekarom

Uchovavanie:

Vetky produkty EXCIPIAL® uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Ak dojde pri uchovavani pripravku EXCIPIAL mast s mandlovym olejom k vytekaniu oleja z tuby, nie je to
zavada a pri dalsom spracovani pri individualnej priprave masti alebo pri rozotierani lieku na pokozku
dojde ihned k premiesaniu s ostatnymi zlozkami lieku.

Varovanie:
Pripravky sa nesmu pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacenej na obale.
Pripravky uchovavajte mimo dosah deti.

Balenie:

Excipial” krém: 30g, 100 g krému v tube

Excipial® mastny krém: 100 g krému v tube
Excipia!@’mast" 100 g masti v tube

Excipiat@’ mast s mandlovym olejom: 100 g masti v tube.

Datum poslednej revizie:
april 2007



