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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

LIPOBASE, krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ptipravek Lipobase neobsahuje zadnou lé¢ivou latku.

Pomocné latky se znamym ucinkem: cetylstearylalkohol, methylparaben.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Krém.
Popis pt i pr avku : bily nebo témét bily mastny krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

e Péce o suchou, citlivou a dehydratovanou pokozku.

e [écba drobnych koznich 1ézi a pruritu pii suché, Supinaté kizi.

o Doplnék pii 1é€be riznych dermatoz, zvlasteé na sebostatické ktizi:
¢ stridava aplikace diferentniho lokalniho dermatologického piipravku, napt. s obsahem
kortikoidi (jako napt. Locoid Lipocream, jehoZ je ptipravek Lipobase mastovym zakladem) a
pripravku Lipobase jako indiferentniho zakladu,
¢ asteatoticky ekzém u starSich pacientu,
¢ Supinata loziska psoriazy.

o Jako zaklad pro ptipravu extern k 1é¢bé dermato6z postihujicich sebostatickou ktizi.

e Prevence podrazdéni kiize rukou pii ¢asté praci ve vlhku a s detergenty.

Ptipravek Lipobase je indikovan k 1é¢be dospélych i déti.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Cetnost aplikace je individualni, obvykle 1 - 3 x denng.

Pii doplnkovém podavani k 1écbé diferentnim dermatologickym piipravkem se LIPOBASE aplikuje

v zavislosti na davkovani tohoto ptipravku.

Zpusob poda ni

Pripravek Lipobase se nanasi na kiizi v tenké vrstvé, piijemné a jednoduse se roztira.
Celkova doba uzivani ptipravku neni omezena a fidi se aktualnim stavem kuize.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Cetylstearylalkohol mtize zpasobit mistni kozni reakce (napft. kontaktni dermatitidu).
Methylparaben mtize zptsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

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

Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zadna omezeni

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek Lipobase nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nebyly zaznamenany.

Hl 4S8 eni podezf eni na ne zddouc i 1 ¢ inky

Hléaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Vzhledem k charakteru ptipravku a zplsobu podani je prakticky vylouéeno.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: emoliencia a protectiva, mékky parafin a tukové produkty
ATC kod: DO2AC

LIPOBASE je emulze typu olej ve vode, 70 % oleje je dispergovano ve 30 % vody. Vysoky obsah
oleje dava pripravku okluzivni vlastnosti srovnatelné s masti pfi kosmetickych vlastnostech krému na
vodnim zaklad€. Vysoka uroven hydratace po aplikaci LIPOBASE pietrvava pfinejmensim 8 hodin.


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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Zadné tdaje.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bezpecnost pripravku byla prokazana dlouhodobym uzivanim v praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Cetylstearylalkohol, cetostearomakrogol, lehky tekuty parafin, bilad vazelina, methylparaben,
bezvoda kyselina citronova, natrium-citrat, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zaslepena Al tuba s vnitini ochrannou vrstvou (epoxy-fenolova pryskyfice),
bily HDPE Sroubovaci uzavér s propichovacim hrotem,

krabicka. Velikost baleni: 100 g krému.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 28.2.2019

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Dansko

Od 1. 3.2019

Karo Pharma AB

Box 161484

103 24 Stockholm
Svédsko



8. REGISTRACNI CISLO(A)

46/116/95-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15.Gnor.1995
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 30.7.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

19.12.2018



