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Oviderm 250 mg/g, krem, 100 g (tub.)

Cena: 36,41 zt
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Opis produktu

Oviderm to jedyny lek z glikolem propylenowym na suchg skore.

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace
dziatan niepozadanych i dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego,

badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza
Twojemu zyciu lub zdrowiu.

Zaburzona funkcja skéry, jako bariery ochronnej, wystepuje w przebiegu wielu choréb skéry i moze by¢ spowodowana czynnikami
Srodowiskowymi i (lub) by¢ zalezna od réznych choréb skory, np. wyprysku atopowego, tuszczycy, rybiej tuski (ichtioza) lub grzybic
skory.

Rodzaj i zawartosc opakowania
100 g kremu: Tuba z PE zawierajgca 100 g kremu zamknieta wieczkiem typu flip-top z PP, w tekturowym pudetku.
500 g kremu: Pojemnik z PP zawierajgca 500 g kremu z pompka z HDPE.

Dziatanie

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne

Oviderm zawiera 25% glikol propylenowy w kremie o podtozu zmiekczajaczym, z zawartoscig ttuszczu 20%.
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Glikol propylenowy ma witasciwosci keratolityczne i wigzgce wode.Wtasciwosci wigzania wody sg odpowiedzialne za dziatanie
nawilzajgce, co zapobiega suchosci skory. Wykazano takze niewielkie dziatanie przeciwdrobnoustrojowe, przeciw niektérym zarodnikom
grzybéw, a zwtaszcza Malassezia furfur.

Podtoze kremu ma wtasciwosci zmiekczajgce i ochronne.

Skrécona informacja o leku

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | NAZWA POWSZECHNIE STOSOWANA:

Oviderm, 250 mg/g, krem.

SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY W ODNIESIENIU DO SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ TYCH SUBSTANCJI POMOCNICZYCH, KTORE
MAJA ISTOTNE ZNACZENIE DLA WEASCIWEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO: 1 gram kremu zawiera 250 mgq glikolu
propylenowego. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 50 mg alkoholu cetostearylowego na gram kremu.

POSTAC FARMACEUTYCZNA:

Krem. Biaty, bezwonny krem.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA:

Oviderm jest stosowany w leczeniu suchej skory.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:

Dawkowanie Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku), dzieci i mfodziez Krem mozna stosowac w zalezno$ci od potrzeby, kilka razy na
dobe i zawsze nalezy go naktfada¢ po kontakcie skéry z woda. Sposéb podawania Podanie na skore.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Nie nalezy stosowa¢ produktu Oviderm na
poparzong skére. Po podaniu na skére duzych ilosci produktu zawierajgcego glikol propylenowy, zgtaszano wystepowanie dziatan
toksycznych (hiperosmolalnosci, kwasicy metabolicznej). Takie objawy obserwowano gtéwnie podczas leczenia rozlegtych oparzen.
Wydaje sie, ze dzieci sg bardziej wrazliwe, niz dorosli. Nalezy unika¢ aplikacji do kanatu ucha, poniewaz glikol propylenowy moze by¢
ototoksyczny. Ovederm zawiera alkohol cetostearylowy i moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Dziatania niepozadane podano zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzagdéw MedDRA w kazdym zakresie czestosci wystepowania i w
malejgcym stopniu nasilenia: Bardzo czesto (= 1/10); Czesto (=1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); Rzadko (= 1/10
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000 do < 1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000); Nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Czesto: PrzejSciowe pogorszenie, swedzenie, pieczenie i zaczerwienienie. Reakcje alergiczne.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepoZzadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa; Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +
48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemul.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:

Sequoia Pharmaceuticals Sp. z 0.0., ul. Ostrédzka 74N, 03-289 Warszawa.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY JE WYDAL: 24182 wydane decyzjg Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 23.07.2019.
KATEGORIA DOSTEPNOSCI: produkt leczniczy dostepny bez recepty — OTC.

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac¢ sie z petna trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Materiat skierowany do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzgcych obrét produktami leczniczymi.
Zastosowanie

Oviderm jest stosowany w leczeniu suchej skory.

Sposéb uzycia

Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku), dzieci i mtodziez

Krem mozna stosowac w zaleznosci od potrzeby, kilka razy na dobe i zawsze nalezy go naktadac¢ po kontakcie skory z woda.

Sposob podawania

Podanie na skore.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w ulotce produktu Oviderm

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac produktu Oviderm na poparzona skdre. Po podaniu na skére duzych ilosci produktu zawierajgcego glikol
propylenowy, zgtaszano wystepowanie dziatan toksycznych (hiperosmolalnosci, kwasicy metabolicznej). Takie objawy obserwowano
gtéwnie podczas leczenia rozlegtych oparzen. Wydaje sie, ze dzieci sg bardziej wrazliwe, niz dorosli.

Nalezy unika¢ aplikacji do kanatu ucha, poniewaz glikol propylenowy moze by¢ ototoksyczny.

Oviderm zawiera alkohol cetostearylowy i moze powodowa¢ miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalenie skory).
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Sktadniki
1 gram kremu zawiera 250 mg glikolu propylenowego.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 50 mg alkoholu cetostearylowego na gram kremu.

Przechowywanie
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
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