CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Oilatum Plus

(525 mg + 60 mg + 20 mg)/g, roztwor do kapieli

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g roztworu do kapieli zawiera 525 mg parafiny cieklej lekkiej (Paraffinum perliquidum),
60 mg chlorku benzalkoniowego (Benzalkonii chloridum) i 20 mg triklosanu (Triclosanum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do kapieli
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Wskazania do stosowania
Leczenie i profilaktyka zakazen w przebiegu wypryskowych chorob skory.

Oilatum Plus jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci powyzej 6. miesigca zycia.
4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Kgpiele dla dorostych

2 zakretki roztworu do kapieli Oilatum Plus doda¢ do wanny napetnionej woda do wysokos$ci 20
cm i doktadnie wymieszac.

Kapiele dla dzieci powyzej 6. miesigCa zZycia
1 ml roztworu do kapieli Oilatum Plus (ilo$¢ pokrywajaca dno zakretki) doda¢ do wanienki
napetnionej wodg i doktadnie wymieszac.

Pozostawa¢ w kapieli 10-15 minut, a nastepnie delikatnie osuszy¢ ciato recznikiem.
Kapiel stosowac raz na dobe.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki Oilatum Plus.
Sposdb podania

Roztwor do kapieli Oilatum Plus jest przeznaczony do stosowania na skore. Przed uzyciem
nalezy go rozcienczy¢ w okreslonej ilosci wody.

Roztwor do kapieli Oilatum Plus jest skutecznym $rodkiem myjacym i nie nalezy go stosowac z
mydiem.



4.3.  Przeciwwskazania
Nie stosowac roztworu do kapieli Oilatum Plus:
e W razie nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,
e u dzieci ponizej 6. miesigca zycia,
e doustnie.

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Jesli pojawi si¢ wysypka w trakcie stosowania roztworu do kapieli Oilatum Plus we wlasciwym
rozcienczeniu, nalezy zaprzesta¢ jego stosowania.

Chroni¢ oczy przed kontaktem z nierozcienczonym produktem leczniczym.

Jesli nierozcienczony roztwor do kapieli Oilatum Plus dostanie si¢ do oka, moze wystgpic¢
zaczerwienienie 1 tzawienie. Oczy nalezy wtedy przeptukiwaé czysta woda mniej wigcej przez
15 minut. Jesli podraznienie oka utrzymuje si¢, nalezy zgtosi¢ si¢ do okulisty.

Pacjenta nalezy poinformowac o zwigkszonym ryzyku poslizgnigcia si¢ podczas kapieli.
Roztworu do kapieli Oilatum Plus nie nalezy stosowac¢ z mydiem.

Nie nalezy stosowa¢ nierozcienczonego roztworu do kapieli Oilatum Plus na skore. Jesli
zastosuje si¢ nierozcienczony roztwor do kapieli Oilatum Plus na skorg, moze to spowodowaé
podraznienie w miejscu podania lub reakcje nadwrazliwosci, takie jak tuszczenie skory, bol,
pojawienie si¢ pecherzy, uszkodzenie chemiczne oraz martwica. W takim wypadku pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci 1 mlodziez
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie przewiduje si¢ wplywu stosowania roztworu do kapieli Oilatum Plus na ciazg, ze wzgledu
na jego niewielkie wchtanianie ogolne.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy potaczenie parafiny ciektej, chlorku benzalkoniowego i triklosanu przenika do
mleka matki. Ryzyko dla zdrowia noworodka jest niskie ze wzgledu na niewielkie wchtanianie
ogolne produktu leczniczego.

Nalezy poinformowac pacjentke o tym, ze wszelkie pozostatosci roztworu do kapieli Oilatum
Plus powinny by¢ doktadnie zmyte z piersi przed rozpocze¢ciem karmienia.

Plodnos¢
Nie ma danych opisujacych wplyw stosowania roztworu do kapieli Oilatum Plus na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Roztwor do kapieli Oilatum Plus nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa wymienione ponizej zaleznie od uktadow i narzadow i czgstosci
wystepowania. Czesto$ci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czesto (=1/10), czgsto
(=1/100, >1/10), niezbyt czesto (>1/1000, >1/100), rzadko (>1/10 000, >1/1000) i bardzo
rzadko (>1/10 000).

Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Nieznana: podraznienie w miejscu podania, wlacznie z luszczeniem si¢ skory, rumien,
wysypka, zapalenie skory, zaczerwienienie, $wigd i uczucie pieczenia skory.

Zaburzenia ukladu odpornosciowego
Nieznana: nadwrazliwo$¢ w miejscu podania.

4.9. Przedawkowanie

Roztwor do kapieli Oilatum Plus jest przeznaczony do stosowania na skore tylko po
rozcienczeniu. Przypadkowe spozycie moze spowodowac zaburzenia zotgdkowo-jelitowe z
pienistymi wymiotami i biegunka, reakcje nadwrazliwos$ci, nadzerke przetyku oraz martwiceg.
Wymioty moga spowodowac wsysanie piany.

W razie przypadkowego spozycia nierozcienczonego roztworu do kapieli Oilatum Plus nalezy
zastosowac leczenie wskazane klinicznie. Pacjent powinien wypi¢ 1-2 szklanki mleka lub wody.
W przypadku wypicia wigkszej ilosci produktu leczniczego nalezy zastosowaé wegiel
aktywowany i obserwowac pacjenta w szpitalu.

Stosowanie roztworu do kapieli Oilatum Plus czgéciej niz jest to zalecane moze spowodowac
podraznienie skoéry 1 wysypke (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dermatologiczne, inne preparaty keratolityczne i ochronne
Kod ATC: D02AX

Po zastosowaniu na skore dziatajg substancje czynne roztworu do kapieli Oilatum Plus.
Chlorek benzalkoniowy i triklosan sg lekami przeciwbakteryjnymi dziatajacymi na gronkowca

ztocistego (Staphylococcus aureus), ktory jest uwazany za gtowng przyczyne zakazen w
przebiegu wypryskowych chordb skory.



Parafina ciekta tworzy oleista powloke na warstwie rogowej naskorka, co zapobiega
nadmiernemu parowaniu wody z powierzchni skoéry, zapewniajac jej odpowiednig wilgotnos¢ i
nattuszczenie. Ponadto parafina ciekta jest stosowana jako $rodek zmigkczajacy w

wypryskowych chorobach skory.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych
Acetylowane alkohole lanoliny
Palmitynian izopropylu

Alkohol oleinowy

Eter polioksyetylenolaurylowy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznosci
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka polietylenowa HDPE lub z chlorku poliwinylu z zakretka, zawierajaca 150 ml, 250 ml
lub 500 ml roztworu do kapieli, umieszczona w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg si¢ znajdowac w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegolnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu do kapieli Oilatum Plus lub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd.

Finisklin Business Park, Sligo

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 7793



9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 27 lipiec1998
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 lipiec 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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