CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Linomag200 mg/g, krem

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g kremu zawiera 200 mg oleju Inianego pierwszégrzenia A.inum usitatissmumL., semen (nasienie
Inu zwyczajnego), (3:1)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lanolina.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajco w chorobach skory, takich jak wyprysk, wyprzenaiparzenia. Stany nadmiernej sugio
skory. Lagodzenie objawow tuszczycy.

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania
Dawkowanie
W zaleznosci od rodzaju schorzenia stosawaden do trzech razy na dob

Sposéb podawania

Podanie na skér

Zewretrznie: do tampondw i wcierania.

Naktad& pasek kremu o dtugoi nie wickszej niz 2 cm wycénigty z tuby.

Lekko rozprowadZi cienlg warstwe kremu bezpgérednio na zmienianchorobowo powierzchaiskéry lub
natazy¢ grukg warstwe na stosowanym opatrunku.

4.3 Przeciwwskazania

Wyprysk tojotokowy. Nadwraiwo$¢ na substangjczynry, uczulenie na lanolinlub na ktogkolwiek
substang pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1.

Nie stosowaé u dzieci w wieku poriej 12 lat ze wzgldu na zawart@ boru, ktéry mae powodowa
zaburzenia ptodriai.

Lek maze powodowé miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalekiey).

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca s} ostraznos¢ podczas diugotrwatego stosowania leku nzedaowierzchnie uszkodzonej skory,
poniewa zawarty w kremie kwas borny tatwo wchtania siblonsluzowych i przez uszkodzarskoe.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas brak doniesiea temat interakcji kremu Linomag z innymi stosoyrai miejscowo
produktami.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Lek maze by¢ stosowany w aizy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza kakzgla matki przewza

nad potencjalnym zagteniem dla ptodu.

Karmienie piersj
Lek maze by¢ stosowany podczas karmienia pigjsdynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza kakzy
dla matki przewza nad potencjalnym zagreniem dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lek jest stosowany zewtiznie. Linomag krem nie ma wptywu na zddlé@rowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepagadane
Brak danych na temat doniesie wystpowaniu dziata niepazadanych.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania nieaolane za poednictwem Departamentu Monitorowania Niegadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uegdu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak doniesi@ o wystpowaniu przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC nie przydziglon

Produkt pokrywa naskérek warsfwuszczow, ktora zapobiega utracie wody i przywracaseiae
uwodnienie naskoérka. Poprzez nattuszczenie i nanig zmniejsza jego sucdta ztuszczanie naskérka,
redukupc wptyw niekorzystnego dziatania czynnikéw zestvenych. Wielonienasycone egzogenne
kwasy tluszczowe zawarte w preparacie normalifiujkcje skory i przgpieszag jej regeneraej Dziatanie
to zaley w gtéwnej mierze od zawaiai niezlgdnych nienasyconych kwaséw ttuszczowych: kwasu
linolowego i kwasu linolenowego. Kwasy te wpltywapwniez korzystnie na utrzymanie i regeneacj
naturalnej bariery skory.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne



Lek do stosowania zewtiznego. Brak danych farmakokinetycznych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Mas¢ z kwasem borowym 3%: Wazelina biala, Kwas borowy.
Euceryna: Cholesterol, Parafina stata, Lanolinavoelna, Wazelina biata.
Lanolina bezwodna

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie znane.

6.3  Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa w temperaturzaie wyzszej ni 25°C.

Nie nalery stosowa leku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Tuba polietylenowa z zadtka polipropylenovd w tekturowym pudetku o zawasi 30 g.
Tuba aluminiowa lakierowana z zatta HDPE w tekturowym pudetku o zawastd 30 g, 100 g.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Lek do stosowania zewtrznego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsibiorstwo Farmaceutyczne ,Ziotolek” Sp. z o.0.

ul. Starotcka 189

61-341 Pozna

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2585

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 08 marca 1958 r.
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Data przedtzenia pozwolenia: 17 lipca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



