CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Linomag

19/g, ptyn na skar

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

100 g ptynu na skérzawiera 100 g oleju Inianego pierwszego tloczenimum usitatissmumL., semen
(nasienie Inu zwyczajnego), (3:1)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na ské¢

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajco w chorobach skory, takich jak wyprysk, wyprzendalparzenia. Stany nadmiernej suidio
skéry. tagodzenie objawow tuszczycy. Lek 2na stosowé u dzieci i niemowdt w stanach nadmiernej
suchdci skory.

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania

Dawkowanie

Przymoczki nasycone 10 - 20 kroplami, a neksze powierzchnie 30 - 40 kroplami zmienia i 4 razy
na dolg lub wedlug wskazalekarza specjalisty.

Sposéb podawania

Podanie na skér

Zewretrznie: do gdzlowania, tamponow, wcierania, przymoczek.
Opatrunek powinien ldystale nasycony produktem.

Opatrunek przyschely nalezy wymienia nawilzajac go ptynem Linomag.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynn.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa na skog uszkodzon (rany).
Brak danych na temat innych ostte& zwigzanych ze stosowaniem leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas brak doniesiea temat interakcji ptynu na skdrinomag z innymi stosowanymi miejscowo
produktami.



4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych na temat stosowania leku przez kobvatiazy.

Karmienie piersj
Brak danych na temat stosowania leku przez koliatmigce piersi

4.7 Wplyw na zdoln@¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Lek jest stosowany zewtrznie. Linomag m& nie ma wptywu na zdolrié prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

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

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftagzzelkie
podejrzewane dziatania nieolane za pyednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uegdu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak doniesié o wystpowaniu przedawkowania.

5.  WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC nie przydziglon

Produkt pokrywa naskérek warsfwuszczowy, ktéra zapobiega utracie wody i przywracadetae
uwodnienie naskorka. Poprzez nattuszczenie i zanié zmniejsza jego suckta ztuszczanie naskorka,
redukujc wplyw niekorzystnego dziatania czynnikéw zeitvanych. Wielonienasycone egzogenne
kwasy tluszczowe zawarte w preparacie normajifiujkcje skory i przgpieszag jej regeneraej Dziatanie
to zaley w gtébwnej mierze od zawada niezlgdnych nienasyconych kwasow ttuszczowych: kwasu
linolowego i kwasu linolenowego. Kwasy te wplywapwniez korzystnie na utrzymanie i regenekacj
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 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie znane.

6.3 Okres wanosci

1 rok

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa w szczelnie zamkagiej butelce w temperaturzgée wyzszej ni 25°C.
Nie naley stosowa leku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu.
6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Butelka z politereftalanu etylenu (PET) z zgks polietylenows w tekturowym pudetku o zawadd 90 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

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

ul. Staroécka 189

61-341 Pozna

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2094

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 10 sierpnia 1956 r.

Data przedtzenia pozwolenia: 29 lipca 2013 r.

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

16.06.2021 r.



