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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. Nazev pripravku
Linola - Fett
krém
Nenasycené mastné kyseliny

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: butylhydroxytoluen (E 321), cetylstearylalkohol, hydrogenovany
podzemnicovy olej, podzemnicovy olej, tuk z ov¢i viny.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma
Krém
Slabé nazloutly, hladky krém

4. Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikace
Pomocna 1éEba v piipadech mirné az stiedné t¢zké formy atopického ekzému
(neurodermititida) v subakutnim az chronickém stadiu.

4.2. Davkovani a zptisob podani
Obvyklé davkovani: nandsi se nékolikrat denné volné na suchou kiiZi, pouZiti 2x
denné je dostacujici.
Zpusob podani: Linola - Fett se rovnomérné nanési na suchou kuzi.
Doba pouzivani: pouzivani Linola - Fett se doporucuje az do zlepSeni stavu pokozky,
pfipadné dle lékafského doporuceni. Snasenlivost Linola - Fett byla prokdzana do 4
tydnd.
Ptipravek je vhodny pro dospé€lé 1 déti.

4.3. Kontraindikace
Linola - Fett nesmi byt pouzivéana pfi precitlivélosti (alergii) na nenasycené mastné
kyseliny, podzemnici (arasidy) nebo soju, cetylstearylalkohol, tuk z ov¢i viny,
butylhydroxytoluen (E 321, je z tuku z ov¢i viny) nebo jinou pomocnou latku.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatreni pro pouZiti
Cetylstearylalohol, podzemnicovy (arasidovy) olej a tuk z ov¢i viny (lanolin) mohou
vyvolavat lokalné kozni reakce (napi.kontaktni dermatitidu).
Butylhydroxytoluen mtze vyvolavat lokalné kozni reakce (napt. kontaktni
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dermatitidu), podrazdéni o¢i a sliznic.

Podzemnicovy olej mlize ve vzacnych ptipadech vyvolat silné alergické reakce.
Odolnost proti protrZeni a bezpecnost kondomu je sniZena, je-li souc¢asné

v anogenitalni oblasti pouzit krém Linola-Fett, protoze pfipravek obsahuje vazelinu.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi:
Nejsou zadna omezeni pro pouziti v dobé t€hotenstvi.
Doba kojeni:
Po dobu kojeni by neméla byt Linola - Fett nanadSena na oblast prsou, aby kojenec
nepfisel do styku s u¢innymi latkami krému.

4.7. U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Linola-Fett nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
Casté: (>1% - <10%) vyskyt lokalnich koznich reakci (napt.kozni dermatitida), se
zarudnutim a palenim nebo svédénim kiize.
Vzéacné: (>0,01% - <0,1%) miize podzemnicovy olej vyvolat tézkou alergickou
reakci.
Neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit): mize se vyskytnout otok ktize.

4.9. Predavkovani
Nanesl-li pacient vét§i mnozstvi krému, nez je predepsano, pokracuje dale
v predepsaném davkovani.

5. Farmakologické vlastnosti

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

C 18:2 — mastné kyseliny, jako G¢inné latky Linola - Fett, nalezi ke skupiné latek
oktadekadienovych kyselin (dvojndsobné¢ nenasycené mastné kyseliny C18-2
mastné kyseliny).

C18:2-mastné kyseliny plisobi pfi lokdlni aplikaci ve farmakologickych modelech

-----
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leukotrieni zprostfedkované nenasycenymi mastnymi kyselinami.  Kyselina
linolova ptsobi na epidermélni bariéru pravdépodobné ucinkem metaboliti (acyl
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ceramid linolat, 13- hydroxy kyselina oktadekadienova), které z ni vznikaji v
epidermis.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
C18:2 mastné kyseliny jsou vyrazné lipofilni slouceniny, proto dobie prochézeji
lipidovymi membranami. Po transkutanni absorpci podléhaji bud’ zcela oxidac¢ni
latkové preméné nebo derivaci, napt. na linoleoylacylceramidy nebo na depotni
tuky.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

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 zatazeny jako netoxické. Pro
dospélého je doporucen denni piisun 6-7 g kyseliny linolové.

Ani pfi velkoplosné nebo dlouhodobé dermélni aplikaci Linola - Fett nelze
o¢ekavat zadné intoxikace. U kyseliny linolové nebylo kromé toho prokdzano zadné
drazdéni kize.

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

Kancerogenita:
U lidi neexistuji zddné dikazy, které by potvrzovaly kancerogenni u¢inky.

Reprodukéni toxikologie:

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

6. Farmaceutické udaje
6.1. Seznam pomocnych latek

Butylbenzylpropionaldehyd, decyl-oleat, mikrokrystalicky vosk, bily vosk,
ztuzeny tuk, ¢isténa 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,
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betakaroten, Cistény slunecnicovy olej, bila vazelina.
Zadné konzervacni 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 chladnice, chrante pred
mrazem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Hlinikova tuba s plastikovym Sroubovacim uzavérem, papirova krabicka.
Velikost baleni: tuba: 15 g, 25 g,50 g, 75 g, 100 g, 150 g, 250 g, 2 x 250 g.

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

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

8. Registra¢ni Cislo
46/112/95-C

9. Datum prvni registrace/ prodlouZeni registrace
15.2.1995 16.9.2009

10. Datum revize textu
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