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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Pasta s rybim olejom

250 mg/g + 250 mg/g dermalna pasta

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

1 g dermalnej pasty obsahuje 250 mg rybieho oleja a 250 mg oxidu zino¢natého.

Pomocn4 latka so znamym t¢inkom: vosk z ovéej viny (lanolin).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Dermalna pasta.

Biela az svetloZlta pasta so zdpachom po rybom oleji.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na oSetrenie odrenin a drobnych poraneni koze, 'ahkych popélenin a rddiodermatitid, ulcus cruris,
dekubitov, amputacnych pahyl'ov, analnych, prstovych a mamilarnych fisur. U doj¢iat na liecbu
zaparenin a pri plienkovom zapale pokoZzky.

Pasta s rybim olejom je indikovana dospelym, dospievajiucim a detom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Pasta s rybim olejom sa rovnomerne nanesie na postihnutt kozu jedenkrat alebo viackrat denne
a prilozi sa vhodny obvéz.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek obsahuje vosk z ovcej viny (lanolin), ktory mdze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnti dermatitidu).

4.5 Liekové a iné interakcie
Nie s zname.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita



Tento liek sa méze pouzivat’ pocas gravidity. Pri lokalnej aplikacii pasty na kozu sa vitamin A
obsiahnuty v rybom oleji prakticky nevstrebava, preto nie je predpoklad prekrocenia maximalnej
dennej davky vitaminu A pre tehotné zeny (10 000 IU).

Dojcenie

Tento liek sa mbze pouzivat’ pocas dojcenia. Pri lokalnej aplikécii pasty na kozu sa vitamin A
obsiahnuty v rybom oleji prakticky nevstrebava, preto nie je predpoklad prekro¢enia maximalne;j
dennej davky vitaminu A pre dojciace zeny (10 000 IU).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uc¢inky su zoradené podl'a frekvencie na zaklade nasledujucej konvencie:
vel'mi Casté (> 1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10),

menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezndme (z dostupnych tdajov).

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkave:
- podrazdenie koze,

- mierne palenie (pri nanasani na silne zapalent pokozku).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri lokéalnej aplikacii nebolo popisané.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné dermatologikd, ATC kod: D11AX.

Mechanizmus ucinku

Terapeuticky uc¢inok je zalozeny na kombinacii pouzitych lieciv.

Rybi olej je bohaty na vitaminy A a D; a taktiez na nasytené i nenasytené mastné kyseliny. Vitamin A
aplikovany miestne ma protektivne ucinky na epitel koZze a sliznice, zvySuje obranyschopnost’

koze, zabranuje vzniku a rozvoju zapalu, urychl'uje regeneraciu poskodenej koze.

Oxid zino¢naty ma protizapalovy Gcinok.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vosk z ovcej viny (lanolin) ako mast'ovy zaklad podporuje hojivé ucinky rybieho oleja a oxidu
zino¢natého a vytvara na zapalenej pokozke ochranny film.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lieciva sa aplikuju lokalne a prakticky sa nevstrebavaju.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

vosk z ovéej viny (lanolin)
zIta vazelina

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Tubu udrziavajte dokladne uzatvorent. Neuchovavajte
v mraznicke. Chraite pred priamym slne¢nym svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Laminatova tuba so skrutkovym plastovym uzaverom.
Obsah balenia: 100 g.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlaitne poziadavky.
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