CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oviderm, 250 mg/g, krem

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 gram kremu zawiera 250 mg glikolu propylenowego.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
50 mg alkoholu cetostearylowego na gram kremu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem,

Biaty, bezwonny krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Oviderm jest stosowany w leczeniu suchej skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

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

Krem mozna stosowa¢ w zaleznosci od potrzeby, kilka razy na dobe 1 zawsze nalezy go naktadaé po

kontakcie skory z woda.

Sposéb podawania

Podanie na skorg.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac produktu Oviderm na poparzong skore. Po podaniu na skore duzych ilosci
produktu zawierajacego glikol propylenowy, zgtaszano wystepowanie dziatan toksycznych
(hiperosmolalnosci, kwasicy metabolicznej). Takie objawy obserwowano gltéwnie podczas leczenia
rozlegtych oparzen. Wydaje si¢, 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 powodowaé miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Nie jest znane ryzyko stosowania podczas ciazy.

Karmienie piersia
W celu uniknigcia niezamierzonej ekspozycji dziecka na doustne zazycie glikolu propylenowego,
podczas karmienia piersig nie nalezy naktada¢ produktu Oviderm na piersi lub w ich okolicg.

Plodnos¢
Nie jest znane ryzyko.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane podano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA w kazdym
zakresie czgstosci wystepowania i w malejgcym stopniu nasilenia:

Bardzo czgsto (> 1/10)

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Czgsto Przej$ciowe pogorszenie, swedzenie, pieczenie i
zaczerwienienie.
Reakcje alergiczne

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie




Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w dermatologii; inne leki zmigkczajace i ostaniajace;
kod ATC: D02AX

Mechanizm dzialania i1 dzialanie farmakodynamiczne

Oviderm zawiera 25% glikol propylenowy w kremie o podtozu zmigkczajaczym, z zawartoscia
thuszczu 20%.

Glikol propylenowy ma wlasciwosci keratolityczne i wigzace wode. Wlasciwosci wigzania wody sa
odpowiedzialne za dziatanie nawilzajace, co zapobiega suchosci skory. Wykazano takze niewielkie
dziatanie przeciwdrobnoustrojowe, przeciw niektorym zarodnikom grzybow, a zwlaszcza Malassezia

furfur.

Podtoze kremu ma wiasciwosci zmigkczajace i ochronne.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych nieklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olej kokosowy oczyszczony

Alkohol cetostearylowy

Kwas stearynowy Typ 50

Makrogolu stearynian Typu [

Glicerolu monostearynian 44-55 Typu II
Sodu cytrynian (do ustalania pH)

Kwas cytrynowy bezwodny (do ustalania pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



100 g kremu:

Tuba z PE zawierajaca 100 g kremu zamknigta wieczkiem typu flip-top z PP, w tekturowym pudetku.

500 g kremu:
Pojemnik z PP zawierajaca 500 g kremu z pompka z HDPE.

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

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reig Jofre Sp. z o.0.

ul. Ostrodzka 74N

03-289 Warszawa

Polska
e-mail: biuro@reigjofre.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24182
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