Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Oviderm, 250 mg/g, krem
(propylenglycolum).

Sklad jakoSciowy i iloSciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji
pomocniczych, ktore maja istotne znaczenie dla wlasciwego stosowania produktu leczniczego:

1 gram kremu zawiera 250 mg glikolu propylenowego. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
50 mg alkoholu cetostearylowego na gram kremu.

Postaé farmaceutyczna: Krem. Biaty, bezwonny krem.

Wskazanie do stosowania: Oviderm jest stosowany w leczeniu suchej skory.

Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie Dorosli (w tym osoby w podesziym wieku), dzieci i
miodziez Krem mozna stosowa¢ w zaleznosci od potrzeby, kilka razy na dobe i zawsze nalezy go
naktada¢ po kontakcie skory z woda. Sposob podawania Podanie na skorg.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie nalezy stosowaé produktu
Oviderm na poparzong skore. Po podaniu na skore duzych ilosci produktu zawierajgcego glikol
propylenowy, zgtaszano wystepowanie dziatan toksycznych (hiperosmolalnosci, kwasicy
metabolicznej). Takie objawy obserwowano gléwnie podczas leczenia rozleglych oparzen. Wydaje sie,
ze dzieci sg bardziej wrazliwe, niz dorosli. Nalezy unika¢ aplikacji do kanalu ucha, poniewaz glikol
propylenowy moze by¢ ototoksyczny. Oviderm zawiera alkohol cetostearylowy i moze powodowac
miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Dzialania niepozadane: Dzialania niepozadane podano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzagdow
MedDRA w kazdym zakresie czestosci wystepowania i w malejacym stopniu nasilenia: Bardzo czgsto
(= 1/10); Czesto (=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 (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Zaburzenia skory i tkanki podskornej Czgsto: Przejsciowe pogorszenie,
swedzenie, pieczenie i zaczerwienienie. Reakcje alergiczne. Zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Reig Jofre Sp. z 0.0., ul. Ostrodzka 74N, 03-289 Warszawa, Polska, e-
mail: biuro@reigjofre.com.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktory je wydal: 24182 wydane
decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy dostepny bez recepty — OTC.

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac si¢ z pelna tre$cig Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Material skierowany do 0so6b uprawnionych do wystawiania recept lub 0sob prowadzacych obrot
produktami leczniczymi.




