CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Linola 0,815 g/100 g mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g masci zawiera substancje czynne 0,815 g nienasyconych kwasow ttuszczowych (C18:2).

Substancje pomocnicze:
alkohol cetostearylowy, rafinowany i utwardzony olej arachidowy, lanolina* i inne.

(* zawiera butylohydroksytoluen)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

mas¢

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w przypadku tagodnych i umiarkowanie cigzkich postaciach atopowego zapalenia
skory (neurodermitu) w fazie podostrej do przewlekle;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Do stosowania na skore.

Preparat nalezy naktada¢ rownomiernie na skorg kilka razy na dobe w miarg potrzeby. Przewaznie
wystarczajace jest stosowanie preparatu dwa razy na dobe.

Sposéb podawania:
Preparat nalezy naktada¢ rownomiernie na suchg skorg.

Czas stosowania:
Preparat stosuje si¢ do czasu poprawy stanu skory i (lub) wedtug zalecen lekarza. Wykazano, ze
preparat jest zwykle dobrze tolerowany w przypadku stosowania w okresie do 4 tygodni.

Dzieci i miodziez

Brak dostepnych danych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Substancje pomocnicze zawarte w preparacie, jak alkohol cetostearylowy i lanolina moga powodowac
miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Lanolina jest zanieczyszczona butylohydroksytoluenem, ktory moze powodowa¢ miejscowe reakcje
skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) oraz podraznienie oczu i blon §luzowych.

Preparat zawiera olej arachidowy (z orzeszkéw ziemnych). Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na
orzeszki ziemne lub sojg, nie nalezy stosowac tego leku
W rzadkich przypadkach olej arachidowy moze powodowac¢ cigzkie reakcje alergiczne.

Wytrzymato$¢ na rozciaganie i skutecznos$¢ prezerwatyw zmniejsza si¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania preparatu w okolicy odbytu i narzadow piciowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak szczeg6lnych ograniczen dotyczacych stosowania w ciazy.

Karmienie piersia
W okresie karmienia piersia nie nalezy stosowa¢ preparatu w okolicy piersi, ze wzgledu na ryzyko
spozycia preparatu przez niemowlg¢ta podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nieistotny.
4.8 Dzialania niepozadane

Czesto (> 1% - < 10%): miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory), z zaczerwieniem
i kluciem lub $wiadem skory.

Rzadko (> 0,01% - < 0,1%): olej arachidowy zawarty w preparacie moze powodowac¢ cigzkie reakcje
alergiczne.

Nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostgpnych danych): obrzgk skérny

4.9 Przedawkowanie

W przypadku zastosowania wigkszej ilo$ci kremu niz zalecona, nalezy kontynuowac leczenie zgodnie
z zalecanym dawkowaniem i sposobem stosowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne zawierajace kwasy ttuszczowe, Kod ATC: D02AC

Kwasy tluszczowe C18:2, substancja czynna preparatu, naleza do grupy kwasow oktadekadienowych
(podwojnie nienasyconych kwasow thuszczowych Cig). W przypadku zastosowania miejscowego
kwasy tluszczowe C18:2 dziataja miejscowo przeciwzapalnie w modelach farmakologicznych (test
hamowania trichloroetylenu, wyprysk kontaktowy indukowany laurylosiarczanem sodu) oraz
wywieraja pozytywny wplyw na naskorek i regeneracj¢ naskérka. Dzialanie przeciwzapalne kwasoéw
thuszczowych jest prawdopodobnie zwiazane z udziatem tych nienasyconych kwasow tluszczowych w
hamowaniu syntezy prostaglandyn i leukotrienow. Dziatanie kwasu linolowego (kwas tluszczowy



C18:2) na naskorek jest wywotane przez metabolity wytwarzane w naskoérku z kwasu linolowego
(linoleinian acyloceramidu, kwas 13-hydroksyoktadekadienowy).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwasy ttuszczowe C18:2 sa zwiazkami wysoce lipofilowymi i w zwiazku z tym dobrze przenikajq
przez blony lipidowe. Po wchlonigciu przez skore do organizmu podlegaja catkowitemu
metabolizmowi tlenowemu lub derywatyzacji do linoleinianéw acyloceramidu lub tkanki ttuszczowe;.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos$¢:

Kwasy tluszczowe C18:2, do ktorych naleza kwas linolowy i kwas 9,11-oktadekadienowy sa
klasyfikowane jako nietoksyczne i nie drazniace skory. Po zastosowaniu preparatu na rozleglych
obszarach skory i (lub) dlugotrwale nie powinny wystapi¢ przypadki zatrucia.

Mutagennos¢:

W badaniach mutagenno$ci za pomoca testu Amesa na Salmonella typhimurium nie wykazano
dziatania mutagennego.

Dzialanie rakotwoércze:

Brak danych.

Brak dowodow na wlasciwosci rakotworcze u ludzi.

Toksyczny wplyw na reprodukcje:

Brak danych.

Brak dowodow na szkodliwy wplyw na ptodnosé, toksyczny wptyw na ptdd lub dziatanie teratogenne
kwasow thuszczowych C18:2 (takich jak kwas linolowy lub kwas 9,11-oktadekadienowy).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wosk biaty, thuszcz utwardzony, sorbitanu monostearynian, alkohol cetostearylowy, olej arachidowy
utwardzony, olej arachidowy rafinowany, alkohole lanoliny, parafina ciekla, parafina stala,
decylooleiniany (ciekly wosk), beta-karoten 30% (E 160), aldehyd 2(4-tert-butylobenzylo)
propionowy, woda oczyszczona, permulgin, w tym: mikrowosk, magnezu stearynian, parafina stata,
glinu stearynian, lanolina bezwodna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

36 miesigcy
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania - 12 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuby aluminiowe zawierajace 50 g, 75 g, 100 g, 150 g, 250 g, 500 g (2 x 250 g) oraz puszki
aluminiowe zawierajace 700 g masci.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. August Wolff GmbH & Co.

Sudbrackstrasse 56

D-33611 Bielefeld, Niemcy

Tel. +49 521 8808-05

Faks.: +49 521 8808-334

E-mail: info@wolff-arzneimittel.de

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6477

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16.02.2001/ 26.10.2005/ 31.10.2006/ 16.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



