CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
LORINDENA
(0,2 mg + 30 mg)/g mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 0,2 mg flumetazonu piwalanu (Flumetasoni pivalas) i 30 mg kwasu salicylowego
(Acidum salicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Mas¢
Biata mas¢ o bladozottym odcieniu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie stanow zapalnych skory, zwlaszeza o podtozu alergicznym, odpowiadajacych na
leczenie kortykosteroidami (nie powiktanych wtornym zakazeniem bakteryjnym), przebiegajacych z
nadmiernym rogowaceniem i uporczywym swedzeniem.

Lorinden A stosuje si¢ szczegolnie W:

- fojotokowym zapaleniu skory,

- atopowym zapaleniu skory,

- liszaju pokrzywkowym,

- wyprysku kontaktowym alergicznym,

- rumieniu wielopostaciowym,

- toczniu rumieniowatym,

- tuszczycy zadawnione;,

- liszaju plaskim.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Stosowac¢ nie czgsciej niz raz lub dwa razy na dobg.

Nie stosowaé produktu leczniczego dhuzej niz przez 2 tygodnie.
Na skore twarzy nie stosowac dtuzej niz przez 7 dni.

W ciagu tygodnia mozna zuzy¢ nie wigcej niz 15 g (1 tubg) masci.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 2 lat.

U dzieci powyzej 2 lat stosowa¢ bardzo ostroznie, tylko raz na dobe, na niewielka powierzchnig skory,
nie stosowac na skorg twarzy.

Sposéb podawania

Podanie na skore.

Nalezy naktada¢ cienka warstwe masci na chorobowo zmienione miegjsca na skorze.

W razie nadmiernego liszajowacenia lub nadmiernego rogowacenia zmienionej chorobowo skory,
dopuszcza sig stosowanie opatrunku okluzyjnego, ktory nalezy zmienia¢ raz na 24 godziny.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na flumetazonu piwalan, inne kokortykosteroidy, kwas salicylowy lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego,

- w wirusowych (np. ospa wietrzna, opryszczka zwykta), grzybiczych lub bakteryjnych zakazeniach
skory,

- nowotworach skoéry,

- tradziku pospolitym,

- tradziku rézowatym,

- zapaleniu skory wokot ust,

- S$wiadzie okolicy odbytu,

- w pieluszkowym zapaleniu skory,

- zapaleniu lub owrzodzeniu zylakowatym,

- na rozlegte zmiany skorne, zwtaszcza przebiegajace z ubytkiem skory, np. w oparzeniach,

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego wystapia objawy podraznienia, uczulenia lub
nadmiernego wysuszenia skory, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktu.

Nie stosowac bez przerwy dtuzej niz przez 2 tygodnie.

Kortykosteroidy i kwas salicylowy wchtaniaja si¢ przez skoreg. Dlatego podczas stosowania produktu
leczniczego istnieje ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych
kortykosteroidow (w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, zmniejszenie stgzenia kortyzolu
we krwi, zespot Cushinga) oraz kwasu salicylowego. Z tego wzgledu nalezy unika¢ podawania
produktu leczniczego na duza powierzchnig skory, rany, uszkodzona skore, stosowania w duzych
dawkach, a takze dtugotrwatego leczenia produktem.

Podczas leczenia wskazana jest okresowa kontrola czynno$ci kory nadnerczy przez oznaczanie
kortyzolu we krwi i w moczu po stymulacji nadnerczy przez ACTH.

W przypadku zakazenia skory w leczonym miejscu, nalezy zastosowa¢ dodatkowe leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia nie ustapia, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego do czasu wyleczenia zakazenia.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na powieki lub na skore w okolicy powiek, ze wzgledu na
ryzyko jaskry lub za¢my oraz u 0s6b z jaskra lub za¢ma, gdyz moze wystapi¢ nasilenie objawow
choroby.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami sluzowymi.

Na skore twarzy oraz na skorg pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchlanianie kortykosteroidu przez delikatna skore i zwigzane
z tym zwiekszone ryzyko teleangiektazji, dermatitis periorali, zanikow skory, nawet po krotkim
stosowaniu.

Stosowanie produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym nalezy ograniczy¢ do wyjatkowych
sytuacji, poniewaz opatrunek nasila wchtanianie kortykosteroidu do organizmu, ponadto moze
wystapi¢ zanik naskorka, rozst¢py i nadkazenia.

Ostroznie stosowa¢ w stanach zanikowych tkanki podskornej, zwtaszcza u 0sob w podesztym wieku.

Szczegoblnie ostroznie stosowac u pacjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu na
nawr6t choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogolnionej tuszczycy
krostkowej i ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciagltosci skory.

Dzieci i mlodziez

Ostroznie stosowac u dzieci w wieku powyzej 2 lat.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, tatwiej niz
u dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza

I wystapienia objawow niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zaburzen
wzrostu i rozwoju.



Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego, produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie
skory.

Ze wzgledu na zawartos¢ lanoliny, produkt leczniczy moze powodowac miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, aby nie szczepi¢ pacjentow przeciwko ospie i nie podejmowaé innych
immunizacji, szczegdlnie przy przewlektym stosowaniu produktu leczniczego na duza powierzchnig
skory, ze wzgledu na ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi immunologicznej.

W przypadku dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie skory, w wyniku
wchianiania kwasu salicylowego do organizmu, moze wystapi¢ nasilenie dziatania metotreksatu,
doustnych lekoéw przeciwcukrzycowych pochodnych sulfonylomocznika.

Lorinden A ma$¢ moze nasila¢ dzialanie lekow immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie lekow
immunostymulujacych.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Lorinden A ma$¢ moze by¢ zastosowany u kobiet w ciazy tylko krotkotrwale, na mata powierzchnig
skory, jezeli korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Bezwzglednie nie stosowac w pierwszym trymestrze ciazy.

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze kortykosteroidy dzialaja teratogennie, nawet po stosowaniu
matych dawek doustnie. Dzialanie teratogenne wystgpowato u zwierzat, takze po stosowaniu silnych
glikokortykosteroidow na skore. Nie przeprowadzono kontrolowanych badan dotyczacych dziatania
teratogennego po miejscowym stosowaniu na skoreg flumetazonu piwalanu u kobiet w okresie cigzy.
Karmienie piersia

Nalezy rozwazy¢ czy zaprzesta¢ karmienia piersia czy zaprzestac¢ stosowania produktu Lorinden A
mas¢, biorac pod uwage mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych u dzieci i korzysci leczenia dla
matki.

Nie ustalono, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy wchtaniaja si¢ przez skore w takim stopniu,
ze moga przenika¢ do mleka kobiet karmiacych Nie wiadomo w jakim stopniu flumetazonu piwalanu
moze przenika¢ do mleka kobiet karmiacych piersia po zastosowaniu na skorg.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Lorinden A nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskornei

Moga wystapi¢ objawy tradzikopodobne, plamica posteroidowa, zanik naskorka i tkanki podskorne;,
suchos$¢ skory, nadmierne owlosienie lub tysienie, odbarwienie lub przebarwienie skory, zanik

i rozstepy skory, teleangiektazje, stan zapalny skory dookota ust, zapalenie mieszkow wlosowych,
rozstgpy, wtorne zakazenia, podraznienie skory. Niekiedy moze wystapi¢ pokrzywka lub wysypka
plamisto-grudkowa albo zaostrzenie istniejacych zmian chorobowych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu salicylowego, podczas dtugotrwatego stosowania produktu
leczniczego moze wystapi¢ zapalenie skory.

Zaburzenia oka
W przypadku stosowania produktu leczniczego na skorg powiek, niekiedy moze wystapi¢ jaskra lub
zaéma.

W wyniku wchianiania substancji czynnych do krwi moga réwniez wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania
niepozadane flumetazonu piwalanu i kwasu salicylowego.



Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego,
stosowania go na duza powierzchnie skory, pod opatrunkiem okluzyjnym lub w przypadku stosowania
u dzieci.

Ogodlnoustrojowe objawy niepozadane flumetazonu piwalanu charakterystyczne dla kortykosteroidow,
to m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot Cushinga, hamowanie
wzrostu i rozwoju u dzieci, hiperglikemia, cukromocz, obrzeki, nadci$nienie, zmniejszenie odpornosci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

{ aktualny adres, nr telefonu i faxu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Dhugotrwale lub nieprawidtowe miejscowe stosowanie produktu leczniczego lub stosowanie na duze
powierzchnie skory, moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci. Moga wystapi¢ objawy przedawkowania w postaci
m.in. obrzgkdw, nadci$nienia, hiperglikemii, cukromoczu, zmniejszenia odpornosci a w cigzkich
przypadkach wystgpowaniem choroby Cushinga. Nalezy wowczas stopniowo odstawiaé produkt
leczniczy lub zastosowac stabiej dziatajace kortykosteroidy.

Rzadko moga wystapi¢ objawy zatrucia salicylanami.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o umiarkowanie silnym dziataniu w potaczeniu
z innymi lekami.

Kod ATC: D 07 XB 30

Wiasciwosci produktu leczniczego Lorinden A mas¢ wynikaja ze skojarzonego dziatania flumetazonu
piwalanu i kwasu salicylowego.

Flumetazonu piwalan jest syntetycznym kortykosteroidem o umiarkowanie silnym dziataniu
przeciwzapalnym. Stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciw§wiadowe

i obkurczajace naczynia krwionos$ne.

Kwas salicylowy w stezeniu wystepujacym w preparacie wykazuje stabe dziatanie keratolityczne.
Utlatwia przenikanie glikokortykosteroidu przez nadmiernie zrogowacialy naskorek.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Flumetazonu piwalan po podaniu na skorg tatwo przenika do warstwy rogowej skory. W niewielkim
stopniu moze przenika¢ do organizmu i wykazuje wowczas dziatanie ogdlne. Po wchtonigciu ze skory
do organizmu flumetazonu piwalan jest metabolizowany gtéwnie w watrobie. Nastgpnie jest wydalany
z moczem i w mniejszej ilodci z zokcia, gldwnie w postaci potaczen z kwasem glukuronowym oraz

w niewielkiej iloSci w postaci niezmienione;.

Wchtanianie flumetazonu piwalanu przez skore zwigksza si¢ po zastosowaniu na delikatna skore

w okolicy fatdow lub na skorg twarzy oraz na skorg z uszkodzonym naskorkiem lub uszkodzona
procesem zapalnym Wchianianie flumetazonu piwalanu ulega zwigkszeniu podczas stosowania
opatrunku okluzyjnego, czgstego stosowaniu produktu leczniczego lub po zastosowaniu go na duza
powierzchnig skory.

Wchtanianie flumetazonu piwalanu przez skorg u dzieci jest wigksze niz u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dziatanie mutagenne.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Nie przeprowadzono badan dotyczacych mutagennego dziatania flumetazonu piwalanu,
przeprowadzono natomiast badania dotyczace dziatania mutagennego innych kortykosteroidéw

0 zblizonej budowie chemiczne;j.

Flutykazonu propionian nie wykazywat dziatania mutagennego w tescie Ames a wykonanym na
bakteriach Escherichia coli, w tescie konwersji genow wykonanych na drozdzach Saccharomyces
cerevisiae oraz w tescie dziatania mutagennego na komorkach jajnika chomika chinskiego. Nie
wykazano rowniez dziatania mutagennego flutykazonu w badaniach na limfocytach ludzkich in vitro
oraz dziatania klastogenowego w te$cie mikrojaderkowym na myszach.

Badania hydrokortyzonu i prednizolonu na bakteriach Salmonella typhimurium rowniez nie wykazaty
ich dziatania mutagennego.

Dzialanie rakotworcze.

Nie uzyskano jednak danych mogacych wskazywac, ze miejscowe stosowanie kortykosteroidow
sprzyja wystgpowaniu raka skory u ludzi.

Wplyw na ptodnosé.

Nie badano wptywu flumetazonu piwalanu na plodno$¢, natomiast wykazano wplyw na ptodno$¢ dla
innych kortykosteroidow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy, wazelina biata, lanolina bezwodna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stosowac jednocze$nie z innymi lekami stosowanymi na skorg.

6.3 Okres waznosSci
3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika
Tuba aluminiowa z membrana zabezpieczajaca, zamykana polietylenowa lub polipropylenowa
nakretka z przebijakiem, zawierajaca 15 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Bark szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2295

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
15.kwietnia 1999 r./24.czerwca.2004 r./16. maja.2005 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



