Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2018/07978-TR

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

EXCIPIAL U LIPOLOTIO
40 mg/g dermalna emulzia

mocovina (urea)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 6 tyzdiov nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je EXCIPIAL U LIPOLOTIO a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete EXCIPIAL U LIPOLOTIO
Ako pouzivat EXCIPIAL U LIPOLOTIO

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’' EXCIPIAL U LIPOLOTIO

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk =

1. Co je EXCIPIAL U LIPOLOTIO a na &o sa pouZiva

EXCIPIAL U LIPOLOTIO je dermalna (koznd) emulzia, ktora obsahuje lieCivo mocovina (urea). Patri
do skupiny liekov na zmékcenie a ochranu pokozky. ZlepSuje a normalizuje stav pokozky zvlhc¢enim

a tvorbou prirodzeného ochranného filmu z tukov. Tym vyhladzuje jej drsny povrch a poméha udrzat’
elasticitu a odolnost’ proti vonkajs$im vplyvom.

EXCIPIAL U LIPOLOTIO je ur¢eny na vel'koplosné pouZzitie — na ochranu a oSetrovanie citlivej
alebo mierne podrazdenej koze, na suchti az vel'mi suchti kozu a ako podporny prostriedok pri
koznych ochoreniach, ktorych désledkom je vysusena koza. Liek je vhodny na doplnkova miestnu
liecbu koznych ochoreni silno uc¢innymi koznymi liekmi (hormonalne masti obsahujuce kortikoidy),
ktoré urci lekar (napr. pocas dita EXCIPIAL U LIPOLOTIO, na noc lieky s obsahom kortikoidov)

a na starostlivost’ o pokozku pri dolieCovani koznych ochoreni. Pouziva sa aj pri svrbivych prejavoch,
atopickom ekzéme a psoriaze.

Tento lieck mézu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a deti vSetkych vekovych skupin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EXCIPIAL U LIPOLOTIO

Nepouzivajte EXCIPIAL U LIPOLOTIO
- ak ste alergicky na ureu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat EXCIPIAL U LIPOLOTIO, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

EXCIPIAL U LIPOLOTIO sa nema aplikovat’ na porusenu pokozku a do otvorenych ran.
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Iné lieky a EXCIPIAL U LIPOLOTIO

EXCIPIAL U LIPOLOTIO moéze zvysit’ vstrebavanie inych koznych liekov, tyka sa to najmé
kortikosteroidov, ditranolu a 5-fluéruracilu. O vhodnosti pouzivania inych liekov (na lekarsky predpis
aj bez neho) sa porad’te s osetrujicim lekarom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

EXCIPIAL U LIPOLOTIO sa m6ze pouzivat’ pocas tehotenstva aj doj¢enia. Ak pouzivate tento liek
pocas tehotenstva alebo dojcenia, vzdy dodrziavajte pokyny svojho lekara.

Pred dojCenim odstraiite liek z oblasti prsnikov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.
3.  Ako pouzivat EXCIPIAL U LIPOLOTIO

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekér neurci inak, liek sa nanasa 2- az 3-krat denne na postihnuté miesta. Pri kombinacii so silno
ucinnymi koznymi liekmi (hormonalne masti) ur¢i lekar vhodny liecebny postup, ktory je nutné
dodrziavat'.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Uvedené davkovanie plati aj pre deti a dospievajucich.

Ak sa do 6 tyzdilov od zacatia liecby priznaky ochorenia nezlepsia alebo sa naopak zhorsia, alebo sa
vyskytnil vedlajsie ucinky ¢i nezvycajné reakcie, porad’te sa o d'alSom pouzivani tohto lieku

s lekarom.

Ak néhodou diet’a pozije tento liek, porad’te sa s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani tohto lieku sa m6zu vyskytnut’ tieto vedl'ajsie ucinky:

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
- precitlivenost’.

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tudajov):
- zacervenanie, palenie, svrbenie, vyrazka.

Ak sa po aplikacii vyskytne zaCervenanie, palenie, svrbenie, vyrazka alebo precitlivenost’, liecba sa ma
prerusit.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajSich G¢inkov mdZzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  Ako uchovavat’ EXCIPIAL U LIPOLOTIO
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a flaske po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co EXCIPIAL U LIPOLOTIO obsahuje

- Liecivo je mocCovina (urea). 1 ml dermalnej emulzie obsahuje 40 mg mocCoviny (urey).

- Pomocneé latky su roztok mliecnanu sodného, kyselina mlie¢na, pentylénglykol, emulgator v/o
typ 1, hydroxystearoylmakrogol-glycerol, kopolymér metoxymakrogolu s dodecylglykolom,
tekuty parafin, stredne nasytené triacylglyceroly, dimetikon, myristyllaktat, parfum, ¢istena
voda.

Ako vyzera EXCIPIAL U LIPOLOTIO a obsah balenia

- Biela homogénna jemne parfumovana emulzia v bielej nepriehl’adnej plastovej flaske
s plastovym zavitovym uzaverom.

- Obsah balenia: 200 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin, La Défense 4
92927 La Défense Cedex, Pariz

Francuzsko

Vyrobca

Laboratoires Galderma - Alby sur Cheran
Z1 Montdésir

74540 Alby sur Cheran

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2018.
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