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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

1

NAZOV LIEKU

EXCIPIAL®” U LIPOLOTIO

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Urea 40 mg v 1 ml lieku

LIEKOVA FORMA

dermalna emulzia

Popis lieku: biela, homogénna, jemne parfémovana emulzia.
KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikacie

Velkoplo$né pouzitie na ochranu a oSetrovanie citlive] alebo mierne podrazdenej koze, pre
suchti az velmi sucht kozu, vhodné na doplnkovl miestnu lie¢bu koznych ochoreni silno
ucinnymi koznymi liekmi, na starostlivost o pokozku pri doliecovani koznych ochoreni. Svrbive
prejavy, atopicky ekzém, psoriaza.

42 Davkovanie a sposob podavania

Liek sa nanasa 2 az 3 krat denne na postihnuté miesta. Davkovanie plati aj pre deti.
4.3, Kontraindikacie

Precitlivenost' na zlozky lieku.

44 Specialne upozornenia

Ziadne.

45, Liekové a iné interakcie

Nie su zname.

46. Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie

Potas tehotenstva a laktacie je mozné liek pouZivat.

47. Ovplyvnenie schopnosti viest' motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie.

4.8 Neziaduce uéinky

Vzacne priznaky precitlivenosti, zacervenanie, palenie a svrbenie.

49 Predavkovanie

Nie je zname.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51. Farmakodynamické viastnosti

ATC klasifikacia - DO2AEO1

Urea je prirodzeny hydratacny faktor rohovej vrstvy epidermis.

Ovplyviuje vazbu vody na intracelularne proteiny. Keratin nerozpusta, ale zmakcuje (resp.
maceruje). V danej koncentracii neznizuje epidermalnu bariérovu funkciu. Excipient je emulzia
typu v/o, obsahujuca 36% lipidov.

52 Farmakokinetické vlastnosti
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Urea je telu vlastna latka a preto nie je mozné urcit' jej farmakokinetiku
53. Predklinické udaje o bezpecnosti

Bezpecnost' lieku bola overena dihodobym pouzivanim.
FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.  Pomocné latky

natrii lactis solutio 60% (roztok mlie¢nanu sodného), acidum lacticum (kyselina mlie¢na),
triclosanum (triklosan), chlorhexidini dihydrochloridum (chlorhexidinium dichlorid), glycero- et
sorbimacrogoli isostearas(glycerol- a sorbimakrogolisostearat), macrogoli ester (ester
makrogolu) , methomacrogol-1000-dodecandioli copolymerum (kopolymer methomakrogolu
s dodekandiolom), paraffinum liquidum (tekuty parafin), triglycerida saturata media (triglyceridy
mastnych kyselin), dimeticonum(dimetikon), myristylis lactas (myristyllaktat), parfum(parfém),
aqua purificata(¢istena voda)

62 Inkompatibility
Nie su zname.

6.3.  Cas pouzitelnosti

36 mesiacov

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

6.5. Upozornenia na sposob zaobchadzania s liekom

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

Velkost balenia: 200 ml

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