CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Linomag, 200 mg/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 200 mg oleju Inianego pierwszego ttoczenia z Linum usitatissimum L., semen (nasienie
Inu zwyczajnego), (3:1)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lanolina.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w chorobach skory, takich jak wyprysk, wyprzenia i odparzenia. Stany nadmiernej suchosci
skory. Lagodzenie objawdw tuszczycy. Lek mozna stosowac u dzieci i niemowlat w stanach nadmierne;j
suchosci skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

- W zaleznosci od rodzaju schorzenia stosowac jeden do trzech razy na dobg.
- W tuszezycy 1 wyprysku u dzieci i niemowlat wskazane stosowanie masci dwa do trzech razy na dobg.

Sposob podawania

Podanie na skore.

Zewngetrznie: do tampondw 1 wcierania.

Lekko rozprowadzi¢ cienka warstwe masci bezposrednio na zmieniona chorobowo powierzchni¢ skory lub
natozy¢ gruba warstwe na stosowanym opatrunku.

4.3 Przeciwwskazania

Wyprysk tojotokowy. Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, uczulenie na lanoling lub na ktorakolwiek

substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1
Lek moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Brak danych.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Dotychczas brak doniesien na temat interakcji masci Linomag z innymi stosowanymi miejscowo
produktami..

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych na temat stosowania leku przez kobiety w ciazy.

Karmienie piersia
Brak danych na temat stosowania leku przez kobiety karmiace piersia

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek jest stosowany zewngtrznie. Linomag mas¢ nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Brak danych na temat doniesien o wystgpowaniu dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
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 Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien o wystgpowaniu przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC nie przydzielony.

Produkt pokrywa naskorek warstwa thuszczowa, ktéra zapobiega utracie wody i przywraca wlasciwe
uwodnienie naskorka. Poprzez natluszczenie 1 nawilzenie zmniejsza sucho$¢ i ztuszczanie naskorka,
redukujac wptyw niekorzystnego dziatania czynnikéw zewngtrznych. Wielonienasycone egzogenne kwasy
thuszczowe zawarte w preparacie normalizuja funkcje skory i1 przy$pieszaja jej regeneracje. Dziatanie to
zalezy w gtownej mierze od zawartosci niezbednych nienasyconych kwasow tluszczowych: kwasu
linolowego i kwasu linolenowego. Kwasy te wptywaja rowniez korzystnie na utrzymanie i regeneracjg
naturalnej bariery skory.

5.2  Wias$ciwosci farmakokinetyczne

Lek do stosowania zewngtrznego. Brak danych farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lanolina bezwodna
Wazelina biata

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie znane.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba polietylenowa z zakrgtka polipropylenowa w tekturowym pudetku o zawartosci 30 g.
Tuba aluminiowa lakierowana z zakretka HDPE w tekturowym pudetku o zawartosci 30 g, 100 g.

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

Lek do stosowania zewngtrznego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziotolek™ Sp. z o.0.

ul. Starotecka 189

61-341 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2095

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 marca 1958 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 17 maja 2013 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



