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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Excipial U Lipolotio 40 mg/ml kozni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZNI
Jeden ml emulze obsahuje: urea 40 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni emulze.

Bila, homogenni, jemné parfémovana emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K ochrané a oSetiovani velkych ploch citlivé nebo mirné podrazdéné kize, pro suchou az velmi
suchou kazi, vhodné k doplitkové lokalni 1é€bé koznich onemocnéni silné ucinnymi koznimi
piipravky, k péci o pokozku pii doléCovani koznich onemocnéni. Svédivé projevy, atopicky ekzém,
psoriaza.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Ptipravek se nanasi 2 az 3krat denné na postizena mista. Davkovani plati i pro déti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek miize zptsobit kozni reakce.

Ptipravek se nema aplikovat do otevienych ran.

Lécba ma byt pferusena v ptipade vyskytu erytému, pocitu paleni klize, pruritu, vyrazky nebo
precitlivélosti po aplikaci.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Urea mize zvysit vstfebavani jinych léCivych latek, zejména kortikosteroidii, dithranolu a 5-
fluorouracilu.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Po dobu téhotenstvi je mozné piipravek pouzivat.

Kojeni
V obdobi kojeni je mozné piipravek pouzivat.
Kojici matky maji pred kojenim pfipravek odstranit z oblasti bradavek.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Excipial U Lipolotio nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Incidence nezadoucich ucinkd u pacientt 1é¢enych piipravkem Excipial U Lipolotio je uvedena nize
v tabulce. Nezadouci G¢inky jsou vykazovany v souladu s MedDRA podle tiid organového systému a
frekvence. Frekvence nezadoucich ucini je definovana takto: velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az
<1/10), méng Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a
neni znamo (z dostupnych udaju nelze uréit).

MedDRA tfida organového systému Frekvence Nezadouci reakce

Poruchy kiize a podkozni tkan¢ Neni znamo erytém, pruritus, pocit paleni
klize, vyrazka

Poruchy imunitniho systému Vzéacné hypersenzitivita

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hl4Seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci uginky na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Neni znamo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Emoliencia a protektiva,
ATC kod: DO2AEO1

Urea je pfirozeny hydratacni faktor rohové vrstvy epidermis. Ovliviiuje vazbu vody na intracelularni
proteiny. Keratin nerozpousti, ale zmékcuje (resp. maceruje). V dané koncentraci nesniZuje
epidermalni bariérovou funkci. Excipient je emulze typu v/o, obsahujici 36 % lipida.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Urea je télu vlastni latka, a proto neni mozné urcit jeji farmakokinetiku.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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Bezpecnost pripravku byla ovétena dlouhodobym pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Roztok mlécnanu sodného 60 %
Kyselina mlécna

Pentylenglykol

Glycerol- a sorbimakrogol-isostearat
Ester makrogolu

Kopolymer methomakrogolu s dodekandiolem
Lehky tekuty parafin

Stfedni nasycené triacylglyceroly
Dimetikon

Myristyl-laktat

Parfém

Cisténd voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila PE lahvicka se zatkou a PE Sroubovacim uzavérem, ptibalova informace, krabicka.
Obsah baleni: 200 ml

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachizeni s nim

Veskery nepouzity léCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovdn v souladu s mistnimi
pozadavky.
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