
" "'o'u,'jl,ill;filffi:ftlifl:f1i

Priloha i.1 k rozhodnutiu o predi>eni regisuacie i 9902001
Prifoha d.2 k rozhodnutiu o prevode registr6cia 8.m122@5

S!hrn charakte.istickich vlastnosti lioku (SPC)

1 NAZOV LIEKU
ExctPtAL" u HYDRoLorlo

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE LIEKU

Urea 20 mg v '1 ml lieku

3, LIEKOVA FORMA

Dermdlna emuzia

Popis lieku: baela emulzia charakteristickej vone

4. KLrNrcK€ 0oAJE

4.'1. Terapeutick6indikecie

VetkoDloane pou:itie na ochranu a osetrovanie citlivej alebo mierne podre:denej koze pre
normilny az mierne suchy typ ko2e, vhodne na doplnkovi miestnu liedbu koznych ochoreni
silno Udi;nvmi ko:nymi liekmi na starostlivost o pokozku pri dolieaovanj kozn:ich ochoreni

4.2. Davkovanie a sp6sob podivania

Liek sa nan65a 2 aZ 3 krat denne na postihnute miestia D6vkovanie plati aj pre detl

43. Kontraindikicie

Precitlivenost na zlozky laeku

4.4. Specidlneupozornenia

Ziadne.

4.5. Liekovd a in6 interakcie

Nie sd zndme.

4.6. Pou:ivanie v g,avidite a po6as lahacie

Podas tehotenstva a laKecie je mozne liek pouzivat

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viesf motorcv6 vozidl6 a obsluhovat' stroje

Nie.

4.8. Neiiaduce odinky

Vzecne priznaky precitlivenosti, zadervenanie, p6lenie a svrbenie

4.9. Prsdavkovanie

Nie ie zneme.

5. FAR"AKOLOGICKEVLASTNOSTI

5.1. Fa,makodynamickavlastnosti

ATC klasifikAcia - D02AE0'l

Urea je prirodzeni hydratadny faktor rohovejvrstvy epdermrs

Ovplyviuje vazbu vody na intracelul6rne proteiny. Keratin nerozp!Sla ale zmekcuje (resp.
maceruie). V danej koncentracii neznizuje epidefmelnu barierovil funkciu Excipientje emulza
typu o/v, obsahuj0ca 11% liPidov.

5.2. Farmakokin.tick6vlastnosti

urea ie telu vlastn6 letka a preto nie je mozne urdit jej farmakokinetiku
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5 3. Predklinick6 odaie o bezpecnosti

Bezpednosl lieku bola overene dlhodobym pouzivanim

FARMACEUT|cK€ UDAJE

6.1. Pomocne latky

polyhexanidum (polyhexanid), acidum cikicum monohydrrcum (monohydrat citronovel
kyseliny), natrii citras dihydricus (bezvodny citronan sodny), dinatrii edetas dihydricus (dihydret
edetanu sodn6ho), paraffinum liquidum (tekuty parafin), triglycerida saturata medla
oxyethylenata(ethoxylovane triglyceridy nasytenych kyselin) , macrogoli 2000 monostearas(
makrogolsteardt 2000), dimeticonum (dimetikon), parfum(parfum), aqua purificata(distena
vooa)

6.2. Inkompatibility

Nie s|] zname

6.3. Ca6 pou:itelnosti

36 mesiacov

6.4. Upozomenia na aposob zaobch6dzania s liekom

Priteplote do 25'C.

6.5. Upozomenia na sp6sob zaobchadzania I liekom

Biela, nepriehtadne flaSka z plastu, plastovy uzdver na zevit pisomna informacia pre
pou2ivatelov, papierova !katulka

Velkost balenia: 200 ml

6.6. Upozornenia na sp6sob zaobchedzania a liekom

Na vonkajsie pouzitie.
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