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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Linola Fett Olbad
Prisada do koupele

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 ml piisady do koupele obsahuje:

parafinum liquidum 48,0 g

lipidoacidoesteres mixti 44,0 g

alcoholes C10-16 oxyethylen-oxypropylenati 1,0 g
alcoholes C10-16 oxyethylenati 6,0 g

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Citral, eugenol, linalol a limonen, D-forma (alergenni vonné latky)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prisada do koupele
Ciry, lehce nazloutly olejovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1

4.2.

Terapeutické indikace
K podptirné 1é¢be suchych nebo Supicich se dermato6z, jako napt. psoridza a
neurodermatitida.

Davkovani a zpusob podani

Davkovani

PIné nebo ¢asteéné koupele 1ze provadét po dobu 4 tydnt dle druhu a rozsahu
onemocnéni.

Neni-li doporuéeno jinak, pozadovand mnozstvi Linola Fett Olbad, v zavislosti na typu
koupele, jsou uvedena v tabulce nize. Pro méteni ptislusného mnozstvi se pouzije
Sroubovaci uzaver, jehoz kapacita odpovida asi 10 ml nebo uvedenému poctu kapek.

Plna koupel 30 - 40 ml (odpovida 3 az 4 uzavériim)
Sprchovani 20 ml (odpovida 2 uzavértim)

(nanese se na vlhkou kiizi a poté kratce osprchuje)
Céste¢na koupel 2 ml (odpovida 40 kapkam)

Délka koupele nema piesahnout 20 minut.
Koupele je mozno provadét kazdé 2-3 dny.

Pediatricka populace
Pro déti a dospivajici plati stejné davkovani jako pro dospélé.

U kojenci a malych déti postaci nékolikaminutova koupel.



4.3.

44.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Zpusob podani
Kozni podani

Teplota koupele nema piekrocit 36 °C, nebot’ vyssi teplotou se snizuje efekt zpetného
promasténi. Jestlize se objevi svédéni, snizi se teplota koupele na 32 °C nebo tak, jak je
pro pacienta snesitelné. Po koupeli pokozku lehce osusime ru¢nikem. Silné osuSeni a
tfeni snizuje terapeuticky efekt.

Kontraindikace

Hypersenzitivity na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodée
6.1.

Pti akutnich formach pustulézni psoriazy, pii poranéni ktize.

Pfi hore¢natych onemocnénich, tuberkuldze, tézkych srde¢nich vadach a poruchach
krevniho obéhu, pii hypertenzi se koupele nedoporucuji, proto se nedoporucuje ani
koupel s prisadou Linola Fett Olbad.

Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Linola Fett Olbad se nema dostat do o¢i, nebot’ miize zpiisobit paleni o&i.
Pokud se Linola Fett Olbad nahodou dostane do o&i, je tfeba oci diikladné
vyplachnout vodou.

Olejovy film na ktizi, na povrchu vany nebo sprchového koutu zvysuje riziko
uklouznuti.

Pii sou¢asném pouziti oleje do koupele Linola Fett Olbad a latexovych vyrobki (napf.
kondomd, vaginalnich pesartt) miize obsazeny parafin omezit funk¢nost téchto vyrobki,
a tim snizit jejich spolehlivost.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje alergenni vonné latky citral, eugenol, linalol a limonen,
D-forma. Citral, eugenol, linalol a limonen, D-forma mohou vyvolat alergickou reakci.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Dodatec¢né pouziti mydel nebo syndett rusi G¢inek piipravku Linola Fett Olbad.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Z4dné omezeni.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich G¢inki je definovana nasledujicim zptisobem:

velmi Casté (> 1/10), casté (> 1/100 a < 1/10), méné casté (> 1/1 000 a < 1/100),
vzacné (= 1/10 000 a < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych
udajii nelze urcit).

Trida organového Cetnost Nezadouci ucinek
systému
Poruchy kiize a Casté zarudnuti a paleni nebo svédéni klize
podkozni tkan¢ méng Casté kontaktni ekzém, kontaktni
dermatitida, urtikarie, puchyrky
vzacné alergické reakce, folikulitida

HlaSeni podezfeni na nezddouci u¢inky




4.9.

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani pomeéru ptinosu a rizik 1é¢ivého piipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Piedavkovani
Pti spravném pouziti je predavkovani vylouceno.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1.

5.2.

5.3.

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Emoliencia a protektiva
ATC kod: DO2AC

Linola Fett Olbad obsahuje prevazné (92%) smés riiznych mastnych substanci a malé
mnozstvi (7%) emulgatord, které vedou k vytvoreni disperzni koupele. Tim je zaru¢eno
v ramci balneoterapie dobré promasténi pokozky a snizuje se uvoliiovani fyziologickych
faktord, zadrzujicich vodu v rohové vrstvé - NMF (Natural moisturizing factors).

Farmakokinetické vlastnosti
Z4dné udaje.

Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku )
Projevy toxicity zptisobené pouzivanim piisady do koupele Linola Fett Olbad nebyly
dosud prokazany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Seznam pomocnych litek
Parfém (obsahujici citral, eugenol, linalol a limonen, D-forma).

Inkompatibility
Nejsou zadné znamy.

Doba pouZzitelnosti

3 roky
Po prvnim otevieni 1 rok.

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Druh obalu a obsah baleni
100 ml, 200 ml, 400 ml, 2x 400 ml, 250 ml, 500 ml: lahvicka z plastické hmoty
s polypropylenovym Sroubovacim uzaveérem, krabicka.
20x 10 ml: zataveny tiivrstvy sacek (PE/Al/papir) s potiskem, kartonové piepazky,
krabicka.

Zvlastni opatfeni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

33611 Bielefeld

Némecko

Tel.: +49 (0)521 8808-05

Fax: +49 (0)521 8808-334

E-mail: aw-info@drwolffgroup.com

8. REGISTRACNI CiSLO
46/1061/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 03.11.1993
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28.04.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

25.3.2022



