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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Excipial U Hydrolotio 20 mg/ml koZni emulze
Urea

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4
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Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Excipial U Hydrolotio a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Excipial U Hydrolotio pouZivat
Jak se Excipial U Hydrolotio pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Excipial U Hydrolotio uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Excipial U Hydrolotio a k ¢emu se pouziva

Excipial U Hydrolotio je pfipravek urceny k ochrané a oSetfovani pokozky. Zlepsuje a normalizuje jeji
stav hydrataci a tvorbou pfirozeného ochranného filmu z lipid. Tim vyhlazuje jeji drsny povrch a
napomaha ji udrzovat si svou elasticitu a odolnost proti vné&j$im vliviim.

Excipial U Hydrolotio je vhodny specialné pro pouZiti k ochrané a oSetfovani velkych ploch citlivé
nebo mirné podrazdéné kize. Pripravek je urCen pro normalni az mirné suchy typ ktize. Pouziva se
také pti doplikové mistni 16¢bé koznich onemocnéni siln€ u¢innymi koznimi piipravky, kterou urci
1ékat (napf. za dne Excipial U Hydrolotio, na noc pfipravky s obsahem kortikoidtl) a pti péci o
pokozku pfi doléCovani koznich onemocnéni.

Excipial U Hydrolotio mohou pouzivat dospé€li, dospivajici a déti vSech v€kovych skupin. Pfipravek se
muze pouzivat i v dobé t€hotenstvi a v obdobi kojeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Excipial U Hydrolotio pouZivat

NepouZivejte Excipial U Hydrolotio
- jestlize jste alergicky(a) na mocovinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Excipial U Hydrolotio se porad’te se svym Iékatem nebo lékarnikem.
Pripravek Excipial U Hydrolotio se nema aplikovat do otevienych ran.

V ptipadé vyskytu zarudnuti, pocitu paleni kiize, svédéni,vyrazky nebo precitlivélosti se ma pouzivani
pferusit.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a Excipial U Hydrolotio

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského
ptredpisu. Excipial U Hydrolotio mtize zvysit vstiebavani jinych pfipravkl k mistnimu podani,
zejména piipravka obsahujicich kortikosteroidy, dithranolu a 5-fluorouracilu. O sou¢asném pouzivani
ptipravku Excipial U Hydrolotio s jinymi 1é¢ivymi piipravky nanaSenymi na kuzi se porad’te

s lékarem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Excipial U Hydrolotio se mtze pouzivat v dob¢ t€hotenstvi a v obdobi kojeni.

Kojici matky maji pfed kojenim pfipravek odstranit z oblasti bradavek.

Ptipravek Excipial U Hydrolotio pouzivejte v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni vzdy podle pokynti svého
1ékarte.

3. Jak se Excipial U Hydrolotio pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Iékat neurci jinak, ptipravek se nanasi 2 az 3krat denn€ na postizena mista. Pii kombinaci se
siln€ u¢innymi koznimi ptipravky urci lékat vhodny lécebny postup, ktery je nutno dodrzovat.

Jestlize se do doby 6 tydnil od zahajeni 1écby piriznaky onemocnéni nezlepsi, nebo se naopak zhorsuji,
¢i se vyskytnou nezadouci u¢inky nebo neobvyklé reakce, porad’te se o dal$im pouzivani ptipravku s
lékatem. Pii ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky mulize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Excipial U Hydrolotio miize zptisobovat nasledujici nezadouci ucinky:
Vzacné (1 z 10000 az 1 z 1000 pacientt): precitlivélost
Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit): zarudnuti, svédéni, vyrazka, pocit paleni ktize

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Excipial U Hydrolotio uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Excipial U Hydrolotio obsahuje

- Lécivou latkou je urea.
Jeden ml emulze obsahuje urea 20 mg.

- Dalsimi slozkami jsou polyhexanid, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu,
dihydrat dinatrium-edetatu, lehky tekuty parafin, ethoxylované triacylglyceroly nasycenych
kyselin C8-C10, makrogol-2000-monostearat, dimetikon, parfém, ¢isténa voda.

Jak Excipial U Hydrolotio vypada a co obsahuje toto baleni

Excipial U Hydrolotio je bila emulze charakteristické viing.

Baleni obsahuje 200 ml emulze.

Bila PE lahvicka se zatkou a PE Sroubovacim uzavérem, piibalova informace, krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GALDERMA INTERNATIONAL
Tour Europlaza - La Défense 4

20, avenue André Prothin

92927 La Défense Cedex
FRANCIE

Vyrobce
Laboratoires Galderma - Alby sur Cheran
Z1 Montdésir, Alby sur Cheran, 74540, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 1. 2019



