CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oilatum
634 mg/g, emulsja do kapieli

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g emulsji do kapieli zawiera 634 mg parafiny ciektej, lekkiej (Paraffinum perliquidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do kapieli
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie podraznionej, suchej, swedzacej i luszczacej si¢ skory.
Produkt leczniczy Oilatum, emulsja do kapieli jest tez wskazany do kapieli niemowlat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Oilatum, emulsja do kapieli jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.
Produkt leczniczy Oilatum, emulsja do kapieli stosuje si¢ najczesciej jako dodatek do kapieli, ale moze by¢
rowniez stosowany bezposrednio na zwilzong skore.

Produkt leczniczy Oilatum, emulsja do kapieli jest skutecznym $rodkiem oczyszczajacym skore i moze by¢
stosowany zamiast mydta. Ten produkt moze by¢ stosowany tak czesto, jak jest to konieczne.

Kgpiele dla dorostych, mlodziezy i dzieci:

Do wanny napelnionej woda do wysokos$ci 20 cm doda¢ 1-3 zakretki emulsji do kapieli. Doktadnie
wymieszac.

Pozostawa¢ w kapieli przez 10-20 minut, a nastepnie osuszy¢ delikatnie skore recznikiem.

W wypadku duzych obszarow przesuszonej skory nalezy si¢ upewnic, ze w kapieli zanurzona jest cala
powierzchnia skory objeta zmianami.

Kgpiele dla niemowlgt:
Do napelnionej woda wanienki doda¢ %2 -2 zakretki emulsji do kapieli. Obmy¢ delikatnie cate ciato dziecka
woda. Osuszy¢ skorg czystym recznikiem.

Miejscowe oczyszczanie skory:
Wetrze¢ niewielka ilos¢ emulsji do kapieli w zwilzong uprzednio skorg, a nastepnie sptuka¢ woda i osuszy¢
recznikiem.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania.



Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.

Nalezy si¢ spodziewac, ze po zastosowaniu parafiny cieklej, lekkiej na skore narazenie na dziatanie
ogolnoustrojowe begdzie niewielkie, poniewaz wchiania si¢ przez skore w nieznacznym stopniu (patrz punkt

5.1 Wiasciwosci farmakokinetyczne).

Dawkowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.

Nalezy si¢ spodziewac, ze po zastosowaniu parafiny cieklej, lekkiej na skore narazenie na dziatanie
ogolnoustrojowe begdzie niewielkie, poniewaz wchiania si¢ przez skore w nieznacznym stopniu (patrz punkt
5.1 Wiasciwosci farmakokinetyczne).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng - parafing ciekla lekka, lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenta nalezy poinformowac o zwigkszonym ryzyku poslizgniecia si¢ w kapieli podczas stosowania
produktu leczniczego Oilatum, emulsja do kapieli.

Jesli wystapi zaczerwienienie lub podraznienie skory, leczenie nalezy przerwac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie przewiduje si¢ wplywu stosowania parafiny ciektej, lekkiej na przebieg ciazy, poniewaz nalezy si¢
spodziewac, ze po zastosowaniu parafiny ciektej, lekkiej narazenie na dziatanie ogélnoustrojowe bedzie
niewielkie.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy parafina ciekta, lekka przenika do mleka matki. Ryzyko dla dziecka jest znikome,

poniewaz narazenie na dzialanie ogdlnoustrojowe parafiny jest niewielkie.

Nalezy poinformowac pacjentke, ze pozostatosci produktu powinny by¢ doktadnie usunigte z piersi przed
rozpoczeciem karmienia.

Plodnosé¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ludzka ptodnos¢ stosowania parafiny ciektej, lekkiej na skore.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan odno$nie dziatania parafiny ciektej, lekkiej na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Profil dzialan niepozadanych nie wskazuje na mozliwo$¢ wystepowania takiego

dziatania.

4.8 Dzialania niepozadane



Dziatania niepozadane wymieniono ponizej w zaleznosci od uktadow narzadowych i czestosci
wystepowania zgodnie z klasyfikacja MedDRA. Czgstosci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czgsto
(=1/10), czesto (=1/100 do >1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do >1/100), rzadko (=1/10 000 do >1/1000) i
bardzo rzadko (=1/10 000), nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: Reakcje w miejscu zastosowania, w tym podraznienie skory, wysypka, rumien, $wiad.
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: Nadwrazliwo$¢ w miejscu zastosowania, w tym zapalenie skory.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Produkt leczniczy Oilatum, emulsja do kapieli jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skorg. Nie
odnotowano przypadkow przedawkowania produktu leczniczego.

Przypadkowe spozycie produktu moze spowodowaé podraznienie uktadu pokarmowego wilacznie z
mdlo$ciami, wymiotami i biegunka. W razie przedawkowania, dalsze postepowanie nalezy prowadzi¢
stosownie do stanu klinicznego pacjenta lub wedlug zalecen wydanych przez krajowy os$rodek
toksykologiczny, jesli sg dostepne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dermatologiczne, inne produkty zmickczajace i dziatajace

ochronnie; produkty parafiny i kwasow thuszczowych.

Kod ATC: D02AC

Mechanizm dzialania:

Parafina ciekta, lekka tworzy oleista powloke na warstwie rogowej naskorka, zapobiegajac nadmiernemu
parowaniu wody z powierzchni skory 1 zapewniajac jej tym samym odpowiednig wilgotnos¢ i nattuszczenie
warstwy rogowej naskorka.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.



Nie przeprowadzono badan dotyczacych wlasciwosci farmakokinetycznych parafiny cieklej, lekkiej
stosowanej na skore. Parafina ciekta, lekka jest chemicznie i biologicznie nicaktywna i zaktada sig, ze jej
wchianianie ogélnoustrojowe jest minimalne (<1%).

5.1. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzano przedklinicznych badan bezpieczenstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Acetylowane alkohole lanoliny

Palmitynian izopropylu

Dilaurynian glikolu etylowego 400 (PEG 400 DL)
Arlatone T (Polioksyetylenu 40 sorbitanoseptooleinian)
Aromat ,,Floral Spice”

6.2.  NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka polietylenowa HDPE z zakretka PP, zawierajaca 150 ml, 250 ml lub 500 ml emulsji do kapieli,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Pozwolenie nr 7794

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 lipiec 1998
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 14 luty 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



