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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. Nazev pripravku
Linola Fett Olbad
Ptisada do koupele

2. SloZeni kvalitativni a kvantitativni
100 g tekutého piipravku obsahuje
tekuty parafin 48¢g
(Hexadecyl/octadecyl)-(2-ethylhexanoat)-Isopropylmyristat (Ph.Eur.)(6:3:1) 44,00g
a-(Dodecyl,tetradecyl)-m-hydroxypoly(osyethylen)-4,5-poly(oxypropylen)-5 1g
a-Dodecyl-w-hydroxypoly(oxyethylen)-2 6g
Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3. Lékova forma
Ptisada do koupele
Ciry, lehce nazloutly olejovy roztok

4. Klinické udaje
4.1 Terapeutické indikace
K podpirné 1é¢bé suchych nebo Supicich se dermatdz, jako napft. psoriaza (lupénka) a

neurodermitis (endogenni ekzém). Ptipravek 1ze pouzit u dospélych, déti 1 kojenct.

4.2. Davkovani a zptisob podavani
Pokud neni 1ékafem predepsano jinak, pouziva se takto:

Pro plnou koupel: 30-40ml ptipravku Linola-tht-Olbad
Pti ¢astecné koupeli: 2 ml ptipravku Linola-Fett-Olbad
Pti sprchovani: 20 ml piipravku Linola-Fett-Olbad

PIné nebo caste¢né koupele pouzivame po dobu 4 tydni. Koupele je mozno
provadeét kazdé 2-3 dny. Délka koupele by neméla presahnout 20 minut. U kojencti a
malych déti postaci nékolikaminutova koupel. Pti sprchovani se nejprve nanese
Linola-Fett-Olbad piimo na vlhkou kiizi a potom osprchuje. Teplota 14zné by
nemeéla  piekrocit 36°C, nebot’ vyssi teplotou se snizuje efekt zpetného
promasténi. Jestlize se objevi svédéni, snizi se teplota 1azné€ na 32°C nebo natolik,
kolik je pro pacienta snesitelné. Po koupeli pokozku lehce osuSime ru¢nikem. Silné
osuseni a tfeni snizuje terapeuticky efekt.

4.3. Kontraindikace
Pti ptecitlivélosti na 1é€ivé a pomocné latky. Pti akutnich forméch pustuldzni
psoriazy, poranéni ktize. Pti hore¢natych onemocnénich, tuberkuldze, t€zkych
srdec¢nich vadach a poruchéach krevniho obéhu , jakoz i vysokého tlaku by se nemélo
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vyuzivat nejen plnych lazni, ale ani pouZivat p¥ipravek Linola-Fett-Olbad.

4.4. Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti
Linola-Fett-Olbad by se neméla dostat do o¢i, nebot’ miize zptisobit paleni oéi.
Ptilisné osuSeni nebo dodate¢né pouziti mydel nebo syndetl rusi ti¢inek ptipravku
Linola-Fett-Olbad. Pozor na nebezpe¢i uklouznuti ve vang.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Dodate¢né pouziti mydla rusi u¢inek piipravku Linola-Fett-Olbad.

4.6. Téhotenstvi a laktace
Zadné omezeni.

4.7. Moznost sniZeni pozornosti pri Fizeni motorovych vozidel
Zadné.

4.8. Nezadouci ucinky
Casté: (>1% - <10%) vyskyt lokalné ohrani¢ené kozni reakce), zarudnuti a paleni
nebo svédéni kiize.
Nahodile: (>0,01% - <1%) vyskyt kozni reakce ve formé kontaktniho exému nebo
kontaktni dermatitidy, jakoz i vzniku urtikaria (koptivky) ¢i puchytk.
Ztidka: ((>0,01% - <0,1%) vyskyt alergické reakce a folikulitidy ( zanét vlasového
misku).

4.9. Predavkovani
Pti spravném pouziti je piedavkovani vylouceno.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologikum
ATC kdd : D02AC

Linola Fett Olbad obsahuje hlavné (92%) smés riznych mastnych substanci a malé
mnozstvi (7%) emulgatori, které vedou k vytvofeni disperzni koupele. Tim je
zaru¢eno vramci balneoterapie dobré promasténi pokozky a snizuje uvolilovani
fyziologickych faktort, zadrzujicich vodu a v rohové vrstvé NMF, coz jsou Natural
moisturizing factors.
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5.2. Fvarmakokinetické vlastnosti
Zadné udaje.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpe¢nosti pripravku
Zadné znalosti

6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych latek
Parfém Savanne.

6.2. Inkompatibility
Nejsou zadné znamy.

6.3. Doba pouZzitelnosti

3 roky
po prvnim otevieni - 12 mésicl

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teplote do 25°C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
200, 400,2x400 ml , 250 ,500 ml: ldhev z plastické hmoty s polypropylénovym
Sroubovacim uzdvérem, odmeérka z plastické hmoty, krabicka
100 ml : Idhev z plastické hmoty s etiketou s textem odpovidajicim ptibalové
informaci, a polymerovym Sroubovacim uzavérem, odmérka z plastické hmoty
20x10 ml : zataveny tiivrstvy saek (PE/AL/papir) s potiskem, kartonové prepazky,
krabicka.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Ptisada do koupele v odmérce se piida do vody a rozmicha. Teplota koupele by
nemeéla piesahnout 36°C.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56
D-33611 Bielefeld

8. Registracni Cislo
46/1061/93-C

9. Datum prvni registrace/ prodlouZeni registrace
3.11.1993/28.4.2010

10. Datum revize textu : 28.4.2010
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