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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Linola Fett

8,15 mg/g dermalny krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g dermalneho krému obsahuje 8,15 mg nenasytenych mastnych kyselin (mastné kyseliny C18:2).

Pomocné 1atky so znamym tc¢inkom: vosk z oveéej viny (lanolin), hydrogenovany podzemnicovy
(arasidovy) olej, podzemnicovy (arasidovy) olej, cetylalkohol a stearylalkohol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny krém.

Mierne zltkasty hladky krém. Emulzia typu voda v oleji.

Niekedy sa méze vyskytnut’ separacia oleja na povrchu krému. To vSak nezhorSuje ucinnost’ lieku.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na podpornt lie¢bu v pripade miernych az stredne tazkych foriem atopického ekzému
(neurodermatitidy) v subakitnom az chronickom stadiu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Linola Fett sa nanasa na suchu kozu rovnomerne, niekol’kokrat denne. Zvyc¢ajne postacuje naniest’ liek
dvakrat denne.

Odporuca sa pouzivat’ Linolu Fett az do zlepSenia stavu koZe alebo podl'a odporucania lekara.
Znasanlivost’ Linoly Fett sa preukazala pocas 4 tyzdnov.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, podzemnicu (arasidy), soju alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Cetylalkohol a stearylalkohol, podzemnicovy (arasidovy) olej a vosk z ovéej viny (lanolin) m6zu
sposobit’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu). Cisteny podzemnicovy olej moze
obsahovat’ arasidové bielkoviny. PhEur monografia neobsahuje test na rezidualne bielkoviny.

V zriedkavych pripadoch moéze podzemnicovy (arasidovy) olej spdsobit’ zavazné alergické reakcie
(pozri Cast’ 4.3).
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Ak sa Linola Fett pouziva v andlno-genitalnej oblasti a siibezne sa pouzije konddém, zniZi sa odolnost’
kondéomu voci pretrhnutiu a jeho bezpecnost’, pretoze liek obsahuje vazelinu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie s zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pri pouziti tohto lieku pocas gravidity nie su ziadne osobitné obmedzenia.
Dojcenie

Pocas dojcenia sa Linola Fett nesmie nanasat’ v oblasti prsnikov, aby dojca neprislo do styku
s lie¢ivami krému.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neaplikovatel'né.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky st uvedené podl’a tried orgdnovych systémov a frekvencie vyskytu. Frekvencie
vyskytu su definované ako:

vel'mi ¢asté (= 1/10),

casté (= 1/100 az < 1/10),

menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Caste: lokalne kozné reakcie (napr. kontaktna dermatitida) so s¢ervenenim a bodavou
bolest’ou alebo svrbenim koze.

Zriedkave: zavazné alergické reakcie na podzemnicovy (arasidovy) ole;j.

Nezname: opuch koze.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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

Ak si pacient nanesie viac krému neZ je predpisané mnozstvo, ma pokracovat’ s predpisanym
davkovanim.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: emoliencia a dermatoprotektiva, lieky s vazelinou a tukmi,
ATC kod: DO2AC.

Mastné kyseliny C18:2 — lie€iva lieku Linola Fett — patria do skupiny oktadekadiénovych kyselin
(nenasytené mastné kyseliny s dvomi nenasytenymi vézbami, mastné kyseliny C18:2).

Pri lokalnej aplikacii maji mastné kyseliny C18:2 na farmakologickych modeloch protizapalovy
ucinok (trichléretylénovy inhibi¢ny test, kontaktny ekzém indukovany laurylsiranom sodnym) a maju
pozitivny u¢inok na udrziavanie a regeneraciu epidermalnej bariéry. Protizdpalovy ucinok sa
pravdepodobne zaklada na inhibicii syntézy prostaglandinov a leukotriénov, ktora je sprostredkovana
tymito nenasytenymi mastnymi kyselinami. Kyselina linolova (mastna kyselina C18:2) posobi

na epidermalnu bariéru pravdepodobne prostrednictvom metabolitov (linoleyl acylceramid, kyselina
13-hydroxyokta-dekadiénova), ktoré z nej vznikaju v epiderme.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Mastné kyseliny C18:2 su zluceniny s vysokou lipofiliou, preto dobre prechadzaju cez lipidové
membrany. Po transkutannej absorpcii podliehaju bud’ uplnému oxida¢nému metabolizmu alebo
premene na linoleylacylceramidy alebo depotné tuky.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxicita

Mastné kyseliny C18:2, ku ktorym patri kyselina linolova a kyselina 9,1 1-oktadekadiénova, su
sucast’ou beznych dennych potravin (napr. v margarine), a su klasifikované ako netoxické.
Odporucana denna davka kyseliny linolovej pre dospelych je 6 az 7 g.

Preto sa ani po rozsiahlej ani dlhodobej dermalnej aplikacii Linoly Fett neoc¢akavaju ziadne pripady
intoxikéacie. Okrem toho je kyselina linolova klasifikovana ako latka, ktora nedrazdi pokozku.

Mutagenita

Testy mutagenity vykonané pomocou Amesovho testu na Salmonella typhimurium boli negativne.
Karcinogenita
Neexistuji ziadne dokazy karcinogénnych ucinkov u I'udi.

Reprodukéna toxicita

Neexistuju ziadne dokazy o negativnom vplyve na fertilitu, fetotoxickych ani teratogénnych ucinkov
sposobenych mastnymi kyselinami C18:2 (ako je kyselina linolova alebo kyselina 9,11-
oktadekadiénova).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicky vosk
decyloleat

biely vosk

tuhy tuk

¢istena voda
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vosk z ov¢ej viny (lanolin)
tristearan hlinity
sorbitanstearat

hydrogenovany podzemnicovy (arasidovy) olej
podzemnicovy (arasidovy) olej
cetylalkohol a stearylalkohol
stearan horeCnaty

tuhy parafin

tekuty parafin

biela vazelina

lanalkol

betakarotén

rafinovany slne¢nicovy olej

6.2 Inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

Po prvom otvoreni: 1 rok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Lakovana hlinikova tuba s polyetylénovym skrutkovacim uzaverom.

Obsah balenia: 50 g, 75 g, 100 g, 150 g, 250 g, 2 x 250 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld

NEMECKO

Tel.: +49 521 8808-05

Fax: +49 521 8808-334

E-mail: aw-info@drwolffgroup.com

8. REGISTRACNE CiSLO

46/0492/95-S


mailto:aw-info@drwolffgroup.com
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 7. septembra 1995

Datum posledného predlzenia registracie: 29. marca 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2022



