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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Oilatum Emollient 634 mg/g piisada do koupele

2. KVANTITATIVNi A KVALITATIVNI SLOZEN{
Léciva latka: Jeden gram ptisady do koupele obsahuje parafinum perliquidum 634 mg.

Pomocné latky se zndamym ucéinkem: tuk z ovéi viny

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Ptisada do koupele
Bledé Zluty, olejovy, homogenni roztok s bylinnou viini.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek Oilatum Emollient je urceny k 1é¢bé kontaktni dermatitidy, atopické dermatitidy,
stafeckého pruritu, ichtidzy a dalSich koZznich onemocnéni spojenych se zvySenou suchosti
kaze.

Ptipravek mohou pouzivat vS§echny vékové skupiny véetné kojencti a batolat.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Ptipravek Oilatum Emollient je uréeny pouze ke koznimu podéni.

Frekvence pouZiti se stanovuje individualné dle typu, rozsahu a zavaZznosti obtizi. Obvykla je
jedna koupel za den. Doba koupele ma trvat 10 - 20 minut.

Ptipravek Oilatum Emollient se pouziva pouze s vodou - pfida se do koupele nebo se aplikuje
na vlhkou kazi.

Ptipravek Oilatum Emollient je Gi€inny Cistici ptipravek a pouZiva se k o€iSténi kiize misto
mydla.

Koupel pro dospélé

Pridejte 1 - 3 vicka (10 - 30 ml) do vany naplnéné do vyse 20 cm (100 - 150 1 vody). Dobie
promichejte. Ponofite se na 10 - 20 minut, poté klizi jemné osuste Cistym rué¢nikem.

V piipadé rozsahlych oblasti suché klize zajistéte pokryti celé takto postiZzené kiize imerzi.

Détska koupel
Ptidejte %2 - 2 vicka (5 - 20 ml) do vanicky nebo vany s vodou (pfiblizné 15 litr1). Pomoci

houbicky jemné& naneste na celé télo. Kiizi jemn¢ osuste ¢istym ruc¢nikem.

Odista kuze
Malé mnozstvi oleje vetiete do vlhké kiize. Oplachnéte a jemné osuste Cistym ru¢nikem.

Ptipravek Oilatum Emollient je nejucinné;si, pokud se pouziva jako koupelova piisada,
zvlasté jde-1i o rozsahlé oblasti postizeni. K lécebnému piinosu v podobé zvlhéeni a zjemnéni
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je zvlasté vhodny pii oSetiovani akutnich svédivych dermatdz, protoze pii odstranéni pnuti
ktze dochazi k ustupu ptiznaki.

Starsi pacienti
U starsSich pacientli neni nutnd Gprava davkovani.

Porucha funkce ledvin a jater

Uprava davkovani neni nutna.

Po kozni aplikaci se o¢ekava nizkd systémova expozice lehkému tekutému parafinu, protoze
perkutanni absorpce je velmi nizka (viz Farmakokinetika).

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Oilatum Emollient obsahuje slozky, které kiizi oc¢ist'uji. Pouziti bézného mydla pii koupeli
muze zhorsit vytvareni mastného filmu, a tim snizit 1écebny Uc¢inek ptipravku. Z divodu
mozného setfeni ochranného filmu je tieba vénovat zvlastni pozornost osuseni ktize (Iehké
doteky jemnym ru¢nikem).

Pacienta je tfeba upozornit na moznost uklouznuti pfi vstupu do vany a jejim opousténi.

Pomocné latky
Ptipravek Oilatum Emollient obsahuje tuk z ov¢i viny, ktery miize zplsobit mistni kozni

reakce (napf. kontaktni dermatitidu).

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

Nésledné pouziti mydel a saponétii rusi i€inek Oilatum Emollient.

Studie interakci nebyly s lehkym tekutym parafinem ke koznimu podani provedeny.
Vzhledem k nizké systémové absorpci jsou vsak 1ékové interakce nepravdépodobné.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Vzhledem k nizké systémové expozici lehkému tekutému parafinu se neocekavaji v pribchu
téhotenstvi zadné ucinky.

Kojeni

Neni zndmo, zda se lehky tekuty parafin u ¢loveka vylucuje do matetského mléka. Vzhledem
k nizké systémové expozici vSak bude riziko pro kojence pravdépodobné nizké.

Pacientky maji byt pouceny, aby zbytky ptipravku z prsii pfed kojenim peclivé omyly.

Fertilita

K dispozici nejsou zadné udaje tykajici se vlivu kozn€ podavaného lehkého tekutého parafinu
na fertilitu u ¢lovéka.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici vliv lehkého tekutého parafinu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje

nebyly provedeny. Na zéklad¢ profilu nezadoucich uc¢inkt se vSak zadné ucinky neocekavaji.

4.8. Nezadouci u¢inky
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Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle tiid organovych systémtt MedDRA a podle jejich
frekvence. Frekvence jsou definovany nasledovné: velmi Casté (>1/10), casté (>1/100 az
<1/10), mén¢ casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10
000) a neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Udaje po uvedeni piipravku na trh

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Neni znamo: Reakce v misté aplikace véetné podrazdéni klize, vyrazky, erytému nebo
svédéni v misté aplikace.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: Hypersenzitivni reakce v misté aplikace véetné dermatitidy v misté aplikace.

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na neZadouci U€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Znamky a priznaky
Ptipravek je uréeny pouze ke koznimu podani. Nahodné poziti miize zplsobit podrazdéni
gastrointestinalniho traktu s nauzeou, zvracenim a prijmem.

Lécba
V piipad€ ndhodného poZiti je tfeba zahdjit 1éCebna opatieni na zékladé klinického obrazu
nebo doporuceni Narodniho toxikologického stiediska, je-li k dispozici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Dermatologika, emoliencia a protektiva
ATC kod: DO2AC

Lehky tekuty parafin je emoliencium, které se obecné pouziva k 1€¢bé ekzému a piibuznych
koznich projevl. Lehky tekuty parafin mé zjemnujici a ochranny ucinek, protoze vytvari na
kazi okluzivni mastny film ve stratum corneum. Tento film zabrafiuje zvySenému odparovani
vody z kozniho povrchu, zajist'uje hydrataci a promasténi.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Studie hodnotici farmakokinetiku kozné€ aplikovaného lehkého tekutého parafinu nebyly
provedeny. Lehky tekuty parafin je chemicky a biologicky inertni; systémové vstiebavani je

minimalni (<1 %).

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Oilatum Emollient a jeho 1é¢iva latka, lehky tekuty parafin jsou po mnoho let Siroce
pouzivany.

Klinické zkusenosti prokéazaly bezpecnost piipravku. Piedklinické tidaje nejsou u tohoto
ptipravku relevantni.

6. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI

6.1. Seznam pomocnych latek
acetylovany tuk z ov¢i viny
isopropyl-palmitat
makrogol-400-dilaurat
sorbimakrogol-2000-peroleat
bylinné aroma.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
5 let.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
HDPE lahvicka, PVDC tésnici vlozka, PP Sroubovaci uzavér, krabicka.
Baleni o obsahu 150 ml a 500 ml.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Neémecko

8. REGISTRACNI CISLO
46/257/98-C

9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 14.10.1998
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 2.7.2014

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
24.6.2020
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