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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Linola Fett Olbad

ktpelové aditivum

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g kapelového aditiva obsahuje:

tekuty parafin 480 mg
zmes esterov mastnych kyselin 440 mg
etoxylované a propoxylované alkoholy Cio.,s 10 mg
etoxylované alkoholy Cio.16 60 mg

Pomocné latky so znamym ucinkom

Citral, eugenol, d-limonén a linalol (zlozky vonnej zmesi).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Kupeloveé aditivum.

Priehl'adny, Zltkasty olejovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Podporna liecba suchych koznych ochoreni alebo koznych ochoreni s olupovanim sa koze, ako je
psoriaza a neurodermatitida (endogénny ekzém).

4.2 Davkovanie a sposob davkovania

Dévkovanie

Uplnéalebo ¢iastoéné kupele sa mdzu vykonavat’ pocas 4 tyzdiiov podla druhu a rozsahu ochorenia.
Ak nie je odporuéené inak, potrebné mnozstva Linoly Fett Olbad st podl'a typu kiipel'a uvedené v

tabul’ke niz§ie. Na odmeranie prislusného mnozstva sa moze pouzit’ skrutkovy uzaver (vrchnacik),
ktorého kapacita je asi 10 ml alebo sa kvapkadlom odmeria pocet kvapiek:

Uplny kupel’ 30 —40 ml (¢o zodpoveda 3 az 4 vrchna¢ikom)
Sprchovanie 20 ml (o zodpoveda 2 vrchnacikom)

(nanesie sa na vlhku kozu a potom sa kratko osprchuje)
Ciasto¢ny kiipel’ 2 ml (¢o zodpoveda 40 kvapkam)

Kupel’ nema trvat’ dlhsie ako 20 minft.
Kupele sa mozu vykonavat’ kazdé 2 — 3 dni.
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Pediatricka populacia

Pre deti a dospievajucich plati rovnaké davkovanie ako pre dospelych.
U dojc¢iat a malych deti staci niekol’kominatovy kupel.

Sp6sob podavania

Dermalne pouzitie.

Teplota kiipel'a nema prekrocit’ 36 °C, lebo vyssia teplota znizuje t€inok spétného premastenia. Ak sa
objavi svrbenie, teplota kupela sa ma znizit’ na 32 °C alebo tak, ako je pre pacienta znesiteI'né.

Po kupeli treba kozu jemne osusit’ uterakom. Silné osusenie a trenie znizuje terapeuticky ucinok.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- Akutne formy pustuldznej psoriazy, poranenie koze.

- Hortckovité ochorenia, tuberkuldza, zavazné srdcové chyby a poruchy krvného obehu; pri
vysokom krvnom tlaku sa kipele neodporucaju, preto sa neodporti¢a ani kupel s prisadou
Linola Fett Olbad.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Linola Fett Olbad sa nesmie dostat’ do kontaktu s o¢ami, lebo moze spdsobit’ palenie o¢i. Ak sa Linola
Fett Olbad nahodou dostane do oci, treba ich dokladne vyplachnut’ vodou.

Olejovy film pokryva kozu, povrch vane a vanicku sprchového kiita, ¢o zvySuje riziko poSmyknutia.

Linola Fett Olbad mdze znizit’ t&innost’ a bezpeénost’ niektorych antikoncepénych metdd na baze
latexu, napr. kondému alebo pesaru. Tento vplyv je docasny a vyskytuje sa iba pocas liecby.

Pomocné latky so znamym uéinkom

Tento liek obsahuje vonna zmes s citralom, eugenolom, d-limonénom a linalolom, ktoré mézu
spOsobit’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stibezné pouzivanie mydla a inej ¢istiacej kozmetiky znizuje u¢inok Linola Fett Olbad.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su ziadne osobitné obmedzenia na pouZzivanie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov je definovana nasledovne:

vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).
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Trieda organovych | Frekvencia Neziaduci ucinok
systémov
Poruchy koze Casté sCervenenie, palenie alebo svrbenie
a podkozného tkaniva koze
menej Casté kontaktny ekzém, kontaktna
dermatitida, urtikaria, pluzgiere
zriedkavé alergické reakcie, folikulitida

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: dermatologika, emoliencia a dermatoprotektiva, ATC kod: DO2AC.
Linola Fett Olbad obsahuje primarne (92 %) zmes tukovych zloziek a malé mnozstvo (7 %)
emulgatorov, ktoré vytvaraju vhodné podmienky na rozptylenie lieku vo vodnom kupeli. Ako stcéast’
balneoterapie udrziava v kozi prirodné oleje a znizuje uvolniovanie fyziologickych faktorov, ktoré
zadrziavaju vodu a v zrohovatenej vrstve (natural moisturizing factors, NMF).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ziadne udaje.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Doteraz sa nepreukézali prejavy toxicity po kiipani s Linola Fett Olbad.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

vonna zmes Savanne (obsahujuca citral, eugenol, d-limonén a linalol)
6.2 Inkompatibility

Stibezné pouzivanie mydiel a syntetickych detergentov znizuje u¢inok Linola Fett Olbad.

6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky

Po prvom otvoreni: 1 rok


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénova fl'asa s polypropylénovym skrutkovym uzaverom.
Obsah balenia: 200 ml, 250 ml, 400 ml, 500 ml, 2 x 400 ml.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld

Nemecko

8. REGISTRACNE CiISLO

46/0686/95-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGIL.STRACIE

Datum prvej registracie: 7. novembra 1995
Déatum posledného predlzenia registracie: 29. marca 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2022



