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Oilatum
700 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 g zelu zawiera 700 mg parafiny ciektej lekkiej (Paraffinum perliquidum).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Miejscowe leczenie wspomagajace podraznionej, swedzacej i suchej skory, tacznie ze zmianami w
przebiegu wyprysku i standw zapalnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy Oilatum Zel jest przeznaczony do stosowania na skore.

Dorosli, dzieci i osoby w podesztym wieku
Produkt leczniczy Oilatum zel powinien by¢ stosowany zawsze na zwilzong skore, tak jak kazdy
zel do kapieli pod prysznicem. Moze by¢ stosowany tak czgsto, jak jest to konieczne.

Kapiel pod prysznicem:
Wetrze¢ malq ilo$¢ zelu w zwilzong skére i tagodnie masowaé podraznione, swegdzace miejsca.
Sptuka¢ zel ciepta woda i osuszy¢ skore delikatnie oklepujac migkkim recznikiem.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego Oilatum zel:

— u pacjentdéw z nadwrazliwoscia na substancj¢ czynng — parafing ciekla lub na ktérakolwiek z
substancji pomocniczych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Pacjenta nalezy poinformowaé o zwigkszonym ryzyku posélizgnigcia si¢ w kapieli podczas
stosowania produktu leczniczego Oilatum zel.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Oilatum zel na ttustg skorg.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6  Ciaza i laktacja

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Oilatum Zel u kobiet
w cigzy i u kobiet karmigcych piersig. Produkty lecznicze zawierajace parafing podawane
miejscowo, byly szeroko stosowane od wielu lat bez widocznych objawow niepozadanych.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych

Produkt leczniczy Oilatum zel nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstuge urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Moze wystgpi¢ nadwrazliwo$¢ na sktadniki produktu leczniczego.

4.9. Przedawkowanie

Brak doniesien o przedawkowaniu produktu leczniczego w przypadku stosowania zgodnie ze
wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania.

Produkt leczniczy Oilatum zel jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego na skore.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Parafina ciekta tworzy oleistg powloke na warstwie rogowej naskorka, zapobiegajac nadmiernemu
parowaniu wody z powierzchni skory i zapewniajac jej tym samym odpowiednig wilgotnosé i
natluszczenie warstwy rogowej naskorka.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.
Doswiadczenie kliniczne wskazuje na bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego.

6. SZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Polietylen

Dilaurynian glikolu polietylenowego 400
Polioksyetylenu 40 sorbitanoseptooleinian
2-oktadodekanol

Eter myrystylopropionowy PEG-2
Polifenylometylosiloksanu kopolimer
Aromat ,,Floral Spice”
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6.2  Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono

6.3 OKkres wazno$ci
3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5  Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba polietylenowa HDPE z zakretka z PP, zawierajaca 65 g lub 125 g zelu, umieszczona w
tekturowym pudetku lub tuba laminowana z zakretka PP zawierajaca 30g, 50g lub 150g Zelu,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6  Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania

jego pozostalosci
Brak specjalnych wymagan.

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

4292

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

22.07.1999 /02.12.2004 /07.07.2005 / 23.09.2008

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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