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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Linola- Fett krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{
100 g krému obsahuje 0,815 g nenasycenych mastnych kyselin (C 18:2-mastné
kyseliny)
Krém typu v/o.
Pomocné latky se zndmym tcinkem: cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), hydrogenovany
podzemnicovy olej, podzemnicovy olej, tuk z ovéi viny. Uplny seznam pomocnych
latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém
Slab¢ nazloutly, hladky krém

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Pomocna 1é¢ba v piipadech mirné az stfedné tézké formy atopického ekzému
(neurodermititida) v subakutnim az chronickém stadiu.

4.2. Davkovani a zpisob podani
Dévkovani
Nanasi se n¢kolikrat denné volné na suchou kizi, pouziti 2x denné je dostacujici.
Pouzivani ptipravku Linola - Fett se doporucuje az do zlepSeni stavu pokozky,
ptipadné dle 1ékarského doporuceni. Snasenlivost Linola - Fett byla prokazana po
dobu 4 tydnd.

Pediatricka populace
Ptipravek je vhodny pro dospé€lé i déti.

Zpusob podani
Linola-Fett se rovnhomérné nanasi na suchou kazi.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, podzemnici (araSidy) nebo soju, nebo na kteroukoli

pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Cetylstearylalohol, podzemnicovy (arasidovy) olej a tuk z ov¢i viny (lanolin) mohou
vyvolavat lokalné kozni reakce (napi. kontaktni dermatitidu). Cistény podzemnicovy
olej miize obsahovat bilkovinu, jejiz stanoveni neni zajiS§t€éno monografii Ph. Eur.
Odolnost proti protrZzeni a bezpecnost kondomu je snizena, je-li soucasné v
anogenitalni oblasti pouzit krém Linola-Fett, protoZe pfipravek obsahuje vazelinu.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy.



4.6. Fertilita, t€hotenstvi a kojeni
Téhotenstvi:
Nejsou zadna omezeni pro pouziti v dob¢ t€hotenstvi.

Kojeni:
Po dobu kojeni by nemél byt ptipravek Linola-Fett nanaSen na oblast prsou, aby
kojenec nepfisel do styku s ucinnymi latkami krému.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Linola-Fett nemé zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky jsou dale uvedeny podle tiidy organovych systémi a Cetnosti.
Cetnosti jsou definovany nasledovné: velmi ¢asté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10),
méng¢ Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000) a velmi vzacné
(<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy ktize a podkozni tkané

Casté: vyskyt lokalnich koznich reakei (napf. kozni dermatitida), se zarudnutim a
palenim nebo svédénim klze.

Vzéacné: mize podzemnicovy olej vyvolat t€Zkou alergickou reakci.

Neni znamo: miize se vyskytnout otok kiize.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité.
Umoziuje to pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani
Nanesl-li pacient vétsi mnoZzstvi krému, nez je predepsano, pokracuje dale v
predepsaném davkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Emoliencia a protektiva ATC kod: D0O2AC

C18:2-mastné kyseliny, jako u¢inné latky Linola- Fett, nalezi ke skupin¢ latek
oktadekadienovych kyselin (dvojndsobné nenasycené mastné kyseliny C18:2—
mastné kyseliny).

C18:2-mastné kyseliny plsobi pii lokalni aplikaci ve farmakologickych modelech
protizanétlivé (trichlorethylen inhibi¢ni test, natrium-lauryl-sulfate indukovany
kontaktni ekzém) a maji pozitivni efekt na udrzeni a regeneraci epidermalni bariéry.
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pusobi na epidermalni bariéru pravdépodobné ucinkem metabolith (acylceramid linolat,
13-hydroxy kyselina oktadekadienovd), které z ni vznikaji v epidermis.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
C18:2—mastné kyseliny jsou vyrazné lipofilni slouceniny, proto dobie prochazeji
lipidovymi membranami. Po transkutanni absorpci podléhaji bud’ zcela oxidacni
latkové pfeméné nebo derivaci, napt. na linoleoylacylceramidy nebo na depotni
tuky.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita:

C18:2-mastné kyseliny, ke které kyselina linolova (acidum linoleicum) a kyselina
9,11-kyselina oktadekadienova (acidum 9,11-linoleicum) nalezi, jsou soucasti
béznych dennich potravin (napf. margarin) a jsou zarazeny jako netoxické. Pro
dospé€lého je doporucen denni ptisun 6-7 g kyseliny linolové.

Ani pfi velkoplo$né nebo dlouhodobé dermalni aplikaci Linola-Fett nelze

oc¢ekavat Zadné intoxikace. U kyseliny linolové nebylo kromé toho prokdzano Zadné
drazdéni kaze.

Mutagenita:
Vysledky vySetfovani mutagenity za pomoci Amesova testu na Salmonella typhi
murium byly negativni.

Kancerogenita:
U lidi neexistuji zadné diikazy, které by potvrzovaly kancerogenni u¢inky.

Reprodukéni toxikologie:

Neexistuji zadné dikazy, potvrzujici poruchy fertility, fetotoxické nebo teratogenni
ucinky, zpiisobené C18:2— mastné kyseliny (jako kyselina linolova nebo kyselina
9,11-oktadekadienova).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Decyl-oleat, mikrokrystalicky vosk, bily vosk, ztuzeny tuk, ¢i$téna voda, tuk z ov¢i
viny, aluminium-tristearat, sorbitan-stearat, hydrogenovany podzemnicovy olej,
podzemnicovy olej, cetylstearylalkohol, magnesium-stearat, tvrdy parafin, tekuty
parafin, alkoholy tuku z ov¢i viny, betakaroten, Cistény slune¢nicovy olej, bila
vazelina. Zadné konzervaéni prostiedky.

6.2. Inkompatibility
Zadné.

6.3. Doba pouzitelnosti
neoteviend tuba — 3 roky
po prvnim otevieni tuby — 1 rok

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Neuchovavejte v chladnicce, chraiite pied mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni



Hlinikové tuba s plastikovym Sroubovacim uzévérem, papirova krabicka. Velikost
baleni: tuba: 15 g, 25 g, 50 g, 75 g, 100 g, 150 g, 250 g, 2 x 250 g.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
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fax: +49 521 8808-334
e-mail: aw-info@drwolffgroup.com
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