CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lorinden C, (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 kliochinolu
(Clioquinolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢.
Biata mas¢, o zoltym lub szarym odcieniu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Suche stany zapalne skory, zwlaszcza o podtozu alergicznym, odpowiadajace na leczenie
kortykosteroidami, powiktane zakazeniami bakteryjnymi i przebiegajace z nadmiernym
rogowaceniem i uporczywym swedzeniem.

Lorinden C mas¢ stosuje si¢ szczegolnie w:

- lojotokowym zapaleniu skory,

- atopowym zapaleniu skory,

- liszaju pokrzywkowym,

- wyprysku kontaktowym alergicznym,

- rumieniu wielopostaciowym,

- toczniu rumieniowatym,

- luszczycy zadawnionej,

- liszaju plaskim.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Stosowac¢ nie czgsciej niz raz lub dwa razy na dobe.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego dtuzej niz przez 2 tygodnie. Na skore twarzy nie stosowac dtuzej
niz przez 7 dni. W ciggu tygodnia mozna zuzy¢ nie wigcej niz 15 g (1 tubg) masci.

Drzieci i mlodziez

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku powyzej 2 lat stosowa¢ bardzo ostroznie, tylko raz na dobe, na niewielkg
powierzchnig skory, nie stosowac na skore twarzy.

Sposo6b podawania

Podanie na skore.

Nalezy naktada¢ cienkg warstwe masci na chorobowo zmienione miejsca na skorze. W razie
nadmiernego liszajowacenia lub nadmiernego rogowacenia zmienionej chorobowo skory, dopuszcza
si¢ stosowanie opatrunku okluzyjnego, ktory nalezy zmienia¢ raz na 24 godziny.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosci na flumetazonu piwalan, inne kokortykosteroidy, kliochinol lub na ktoragkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego:

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

- nowotworach skory,

- tradziku pospolitym,

- tradziku rézowatym,

- zapaleniu skory wokot ust,

- $wigdzie okolicy odbytu,

- w pieluszkowym zapaleniu skory,

- zapaleniu lub owrzodzeniu zylakowatym,

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

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat,

- W pierwszym trymestrze ciazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nie stosowa¢ bez przerwy dtuzej niz przez 2 tygodnie. Dtugotrwate stosowanie na duzg powierzchnig
skory moze zwigkszy¢ czestotliwo$é wystepowania dziatan niepozadanych.

Kortykosteroidy wchtaniajg si¢ przez skorg. Pod wptywem stosowanego miejscowo flumetazonu
piwalanianu, wydzielanie hormonu adrenokortykotropowego (ACTH) przez przysadke mozgowa
moze by¢ zmniejszone w wyniku zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, co
prowadzi do zmniejszenia stezenia kortyzolu we krwi i wystapienia jatrogennego zespotu Cushinga.
Zmiany te sa odwracalne po przerwaniu leczenia.

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

Nalezy unika¢ podawania produktu leczniczego na rany, uszkodzong skorg, stosowania w duzych
dawkach.

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

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami $luzowymi. Nalezy unika¢ podawania
produktu leczniczego na powieki lub na skore w okolicy powiek u pacjentow z jaskra z waskim lub
szerokim katem oraz z za¢ma, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia objawow choroby.

Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie kortykosteroidu przez delikatng skore 1 zwigzane
z tym zwigkszone ryzyko teleangiektazji, dermatitis perioralis lub 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

wystgpi¢ zanik naskorka, rozstepy i nadkazenia.

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



Szczegolnie ostroznie stosowac u pacjentow z tuszezycg, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzglgdu na
nawrot choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogélnionej tuszczycy
krostkowej i ogolne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciaglosci skory.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktéra notowano po ogoélnoustrojowym

i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Dzieci i mlodziez

Ostroznie stosowac u dzieci w wieku powyzej 2 lat.

U dzieci, ze wzglgdu 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 zespotu
Cushinga, oraz wystapienia objawow niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow,

W tym zaburzen wzrostu i rozwoju.

Istnieje ryzyko dziatania neurotoksycznego miejscowo stosowanego kliochinolu, szczeg6lnie, gdy
produkt leczniczy Lorinden C mas¢ bedzie stosowany dtugotrwate lub pod opatrunkiem okluzyjnym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Lorinden C mas¢ moze nasila¢ dziatanie lekdw immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie lekow
immunostymulujacych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Lorinden C ma$¢ moze by¢ zastosowany u kobiet w cigzy tylko krotkotrwale, na malg powierzchnie

skory, jezeli korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Bezwzglednie nie stosowaé w pierwszym trymestrze ciazy.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze kortykosteroidy dziataja teratogennie, nawet po stosowaniu
matych dawek doustnie. Dziatanie teratogenne wystepowato u zwierzat, takze po stosowaniu silnych
kortykosteroidow na skorg. Nie przeprowadzono kontrolowanych badan dotyczacych dziatania
teratogennego po miejscowym stosowaniu na skore flumetazonu piwalanu u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostrozno$¢ w razie konieczno$ci zastosowania produktu leczniczego
Lorinden C mas¢ w okresie karmienia piersia, biorac pod uwage mozliwo$¢ wystapienia dziatan
niepozadanych u dzieci i korzys$ci leczenia dla matki.

Nie ustalono, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy wchtaniaja si¢ przez skore w takim stopniu,
ze mogg przenika¢ do mleka kobiecego. Nie wiadomo w jakim stopniu flumetazonu piwalan, moze
przenika¢ do mleka kobiecego po zastosowaniu na skorg.

Ptodnos¢
Nie badano wptywu flumetazonu piwalanu na plodno$¢, jednak taki wptyw na ptodnos¢ zglaszano
w przypadku innych kortykosteroidow.



4.7

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lorinden C nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA
oraz czestos$cig wystgpowania, wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10); czesto (=>1/100
do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko

(< 1/10 000); nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

w miejscu podania

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ . Co

. . . Dzialanie niepozadane

i narzadow wystepowania

Zakazenia i zarazenia Nieznana Zapalenie mieszkéw wlosowych

pasozytnicze Zakazenia wtorne

Zaburzenia uktadu . - . L

immunologicznego Nieznana Zmniejszenie odpornosci

Zaburzenia _ Zesp6t Cushinga

endokrvnologiczne Nieznana Zahamowanie czynnosci osi podwzgorzowo-

ynolog przysadkowo-nadnerczowej

Zaburzenia metabolizmu . . I

i odzywiania Nieznana Hiperglikemia

ﬁgfvl\;gﬁg;% ukfadu Nieznana Neurotoksycznos¢

Niezbyt czgsto Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.)
Zaburzenia oka
Nieznana Jaskra, za¢ma

Zaburzenia naczyniowe Nieznana Nadci$nienie tetnicze
Moga wystapié: tradzik, plamica
posteroidowa, zanik naskorka i tkanki
podskoérnej, suchosc¢ skory, nadmierne

Zaburzenia skorv i tkanki owlosienie lub lysienie, odbarwienie lub

dskorne: ry Nieznana przebarwienie skory, zanik i rozstepy skory,

p ! teleangiektazje, stan zapalny skory dookota
ust, podraznienie skory. Niekiedy moze
wystapi¢ pokrzywka lub wysypka plamisto-
grudkowa.

Zaburzenia mi¢§niowo- e

szkieletowe i tkanki Nieznana Op oznienie W2rostu

faczne] Zanik tkanek migkkich

iaozlzz@fhnerek i drég Nieznana Glikozuria
W wyniku wchianiania substancji czynnych
do krwi mogg réwniez wystapié¢
ogoblnoustrojowe dziatania niepozgdane
flumetazonu piwalanu. Wystepuja one przede
wszystkim w przypadku dlugotrwatego

Zaburzenia ogolne i stany Nieznana stosowania produktu leczniczego, stosowania

go na duza powierzchni¢ 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, zesp6t Cushinga, hamowanie
wzrostu i rozwoju u dzieci, hiperglikemia,
cukromocz, obrzgki, nadci$nienie tetnicze,
zmniejszenie odpornosci.

Badania diagnostyczne Nieznana Zahamowanie wzrostu naskorka

Moga réwniez wystapi¢ ogolnoustrojowe dzialania niepozadane flumetazonu piwalanu.

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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Dhugotrwale lub nieprawidtowe miejscowe stosowanie produktu leczniczego lub stosowanie na duze
powierzchnie skory, moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza, hamowania wzrostu i rozwoju u dzieci. Moga wystapi¢ objawy przedawkowania w postaci,
m.in. obrzekdw, nadcisnienia t¢tniczego, hiperglikemii, cukromoczu, zmniejszenia odpornosci,

a w ciezkich przypadkach choroba Cushinga.

Leczenie
W takich przypadkach nalezy stopniowo odstawia¢ produkt leczniczy lub zastosowac stabiej
dziatajace kortykosteroidy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o umiarkowanie silnym
dziataniu w potaczeniu z lekami przeciwdrobnoustrojowymi.
Kod ATC: D 07 BB 01

Wtasciwosci produktu leczniczego Lorinden C mas¢ wynikaja ze skojarzonego dziatania flumetazonu
piwalanu i kliochinolu.

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

i obkurczajace naczynia krwionos$ne.

Kliochinol jest chemioterapeutykiem, ktory wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne na niektore bakterie
Gram-dodatnie i Gram-ujemne oraz stabe dziatanie przeciwgrzybicze.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Flumetazonu piwalan po podaniu na skore tatwo przenika do warstwy rogowej skory. W niewielkim
stopniu moze przenika¢ do organizmu i wykazuje wowczas dziatanie ogdlne.




Wechtanianie flumetazonu piwalanu przez skorg zwigksza si¢ po zastosowaniu na delikatng skore
w okolicy faldow lub na skore twarzy oraz na skore z uszkodzonym naskorkiem Iub uszkodzong
procesem zapalnym. Wchianianie flumetazonu piwalanu ulega zwigkszeniu podczas stosowania
opatrunku okluzyjnego, czgstego stosowania produktu leczniczego lub po zastosowaniu go na duza
powierzchnig skory.

Wechtanianie flumetazonu piwalanu przez skoérg u dzieci jest wigksze niz u dorostych.

Metabolizm
Po wchtonieciu ze skory do organizmu flumetazonu piwalan jest metabolizowany gtéwnie w watrobie.

Eliminacja
Nastepnie jest wydalany z moczem i w mniejszej ilosci z zotcia, gldéwnie w postaci potaczen
z kwasem glukuronowym oraz w niewielkiej ilosci w postaci niezmienione;.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie mutagenne.

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

0 zblizonej budowie chemicznej.

Flutykazonu propionian nie wykazywal dziatania mutagennego w te$cie 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 tescie mikrojaderkowym na myszach.

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

Dziatanie rakotworcze.

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

Wplyw na ptodnosé.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wosk biaty, wazelina biala.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa membranowa wewnatrz lakierowana, z plastikowg zakretka, zawierajgca 15 g masci,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3097

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 sierpnia 1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 lipca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



