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Suhrn charakteristickych viastnosti lieku (SPC)

1 NAZOV LIEKU
EXCIPIAL® U HYDROLOTIO

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Urea 20 mg v 1 ml lieku
g, LIEKOVA FORMA

Dermalna emuzia

Popis lieku: biela emulzia charakteristickej vone.
4. KLINICKE UDAJE

41.  Terapeutické indikacie

Velkoploéné pouzitie na ochranu a oSetrovanie citlivej alebo mierne podrazdene| koze, pre
normalny az mierne suchy typ koze, vhodné na dopinkovu miestnu lieCbu koznych ochoreni
silno ucinnymi koznymi liekmi, na starostlivost o pokozku pri dolie¢ovani koznych ochoreni.

42  Davkovanie a sposob podavania
Liek sa nanaga 2 az 3 krat denne na postihnuté miesta. Davkovanie plati aj pre deti.
43 Kontraindikacie
Precitlivenost' na zlozky lieku.
44,  Specialne upozornenia
Ziadne.
4.5, Liekové a iné interakcie
Nie su zname.
4.6. Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie
Pocas tehotenstva a laktacie je mozne liek pouzivat.
47. Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie.
4.8 Neziaduce ucinky
Vzacne priznaky precitlivenosti, zacervenanie, palenie a svrbenie.
4.9 Predavkovanie
Nie je zname.
5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
2 Farmakodynamické viastnosti
ATC klasifikacia - DO2AEO1
Urea je prirodzeny hydratacny faktor rohovej vrstvy epidermis

Ovplyviiuje vazbu vody na intracelularne proteiny. Keratin nerozpusta, ale zmakcuje (resp.
maceruje). V danej koncentracii neznizuje epidermalnu bariérovu funkciu. Excipient je emulzia
typu ofv, obsahujuca 11% lipidov

5:2. Farmakokinetické vlastnosti

Urea je telu vlastna latka a preto nie je mozné uréit jej farmakokinetiku.
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53.  Predklinické udaje o bezpecnosti

Bezpecnost lieku bola overena dlhodobym pouZivanim
FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Pomocné latky

polyhexanidum (polyhexanid), acidum citricum monohydricum (monohydrat citronove)
kyseliny), natrii citras dihydricus (bezvodny citronan sodny), dinatrii edetas dihydricus (dihydrat
edetanu sodného), paraffinum liquidum (tekuty parafin), triglycerida saturata media
oxyethylenata(ethoxylované triglyceridy nasytenych kyselin) , macrogoli 2000 monostearas(
makrogolstearat 2000), dimeticonum (dimetikon), parfum(parfum), aqua purificata(Cistena
voda)

6.2. Inkompatibility

Nie st zname.

6.3  Cas pouzitefnosti

36 mesiacov

6.4. Upozornenia na spésob zaobchadzania s liekom
Pri teplote do 25°C.

6.5 Upozornenia na spésob zaobchadzania s liekom

Biela, nepriehladna flaska z plastu, plastovy uzaver na zavit, pisomna informacia pre
pouzivatelov, papierova Skatulka.

Velkost balenia: 200 m!

6.6. Upozornenia na spésob zaobchadzania s liekom
Na vonkajsie pouZitie.
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