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Ptibalova informace:
informace pro uZivatele

Linola®- Fett

0,815 g nenasycenych mastnych
kyselin ve 100g krému

Piectéte si pozorné tuto piribalovou
informaci dfive, nez zacnete tento ptipra-
vek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas
dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v

souladu s piibalovou informaci nebo podle

pokynt svého lékare nebo Iékarnika.

« Ponechte si piibalovou informaci pro
pfipad, ze si ji budete potiebovat precist
Znovu.

» Pozadejte svého lékarnika, pokud pottebu-
jete dalsi informace nebo radu.

« Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z
nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pfi-
padé jakychkoli nezadoucich ucink, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Viz bod 4.

« Pokud se nebudete citit [épe do 4 tydn(
nebo pokud se Vam pfitizi, musite se pora-

dit s Iékarem.
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Co naleznete v této p¥ibalové informaci

1. Co je pripravek Linola-Fett a k ¢emu se
pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete pfipravek Linola-Fett pouzivat

3. Jak se pripravek Linola-Fett pouziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5. Jak pfipravek Linola-Fett uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Linola-Fett
a k ¢emu se pouziva

Linola-Fett je dermatologikum (pfipravek na
kazi).

Pripravek Linola-Fett se pouziva k podplirné
|é¢bé mirného az stredné tézkého atopického
ekzému (neurodermitis) v subakutnim (méné
prudkém) az chronickém (vleklém) stadiu.
Pripravek Linola-Fett krém obsahuje kyselinu
linolovou a 9, 11-linolovou ze skupiny nenasy-
cenych mastnych kyselin.

Linola-Fett je vhodny pro dospélé i déti
kazdého véku s vyjimkou nahlého zhorseni
koznich onemocnéni (ekzémy, virova a bakte-
ridIni onemocnéni).

2.Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete pripravek Linola-Fett pouzivat

Nepouzivejte pfipravek Linola-Fett

- jestlize jste alergicky(d) na nenasycené
mastné kyseliny, podzemnici olejnou, soju,
nebo na kteroukoli dal3i sloZzku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim pfipravku Linola-Fett se
poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Odolnost proti protrzeni a bezpec¢nost
kondomu je snizena, je-li soucasné v anogeni-
talni oblasti (pohlavnich organ(i a kone¢niku)
pouzit krém Linola-Fett, protoze pfipravek
obsahuje vazelinu.

Déti

Pro pouziti u déti nejsou Zadna zvlastni ome-
zeni.

Dalsi lécivé pripravky a

pripravek Linola-Fett

Informujte svého lékare nebo Iékérnika o
vsech lécich, které pouzivate, které jste v
nedavné dobé pouzival(la) nebo které mozna
budete pouzivat. To se tyka i 1€k, které jsou
dostupné bez lékaiského predpisu.

Interakce s jinymi piipravky nejsou znamy.
Pripravek s jidlem, pitim a alkoholem
Nejsou znamy zadné vedlejsi ucinky.
Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym Iékafem nebo |ékarnikem
dfive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Pro pouziti v dobé téhotenstvi nejsou zadna
omezeni.

Po dobu kojeni by nemél byt pfipravek
Linola-Fett nanasen na oblast prsou, aby
kojenec nepfisel do styku s uc¢innymi latkami
krému.

Rizeni dopravnich prostredkii

a obsluha stroju:

Linola-Fett nema zadny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Pfipravek Linola-Fett obsahuje
cetylstearylalkohol, tuk z ov¢i viny,
hydrogenovany podzemnicovy

olej a podzemnicovy olej.
Cetylstearylalkohol a tuk z ov¢i viny mohou
zpusobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu).

Lécivy pfripravek obsahuje podzemnicovy
olej. Jestlize jste alergicti na arasidy nebo soju,
nepouZzivejte tento lécivy pfipravek.

3.Jak se pripravek Linola-Fett pouziva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v
souladu s pfibalovou informaci nebo podle
pokyn( svého Iékare nebo lékarnika. Pokud
si nejste jisty(d), poradte se se svym Iékafem
nebo lékarnikem.

Davkovani, zpisob a doba pouzivani
Pokud Iékaf neurci jinak, nanasejte Linola-Fett
dle potteby nékolikrat denné rovhomérné na

vysusenou kGzi, pouziti 2x denné je dostacuijici.

Zplsob pouZiti

Krém k pouziti na kazi.

Doba pouzZivdni

Linola-Fett pouzivejte do zlepseni stavu kiize,
pfipadné dle doporuceni odettujiciho Iékare.
Bez porady s Iékafem nepouzivejte pfipravek

déle nez 4 tydny.

Jestlize jste pouzil(a) vice pFipravku
Linola-Fett, nez jste mél(a)

Pokracujte v |é¢bé normalnimi davkami.
Jestlize jste zapomnél(a) pouzit

pripravek Linola-Fett

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte dal
v [é¢bé podle doporuceného davkovani.
Jestlize jste prestal(a) pouzivat

pripravek Linola-Fett

Poradte se s Iékafem nebo lékarnikem o dal-
$im postupu, protoze je ohrozen uspéch lécby.
Mate-li jakékoli dal3i otazky tykajici se pouzi-
vani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare
nebo lékarnika.

4.Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky, muze mit i tento
pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Vyznamné nezadouci Gcinky nebo
ptiznaky, které je zapotiebi sledovat,

a opatieni pfi jejich vyskytu:

Pokud Vas postihne néktery z dale uvedenych
nezadoucich ucinkd, pfipravek Linola-Fett uz
nepouzivejte a co nejdfive vyhledejte lékare.
Vzacné nezddouci Ucinky: (muize postihnout
az 1z 1000 pacientl) podzemnicovy olej
mUze vyvolat tézkou alergickou reakci.

Dalsi nezadouci ucinky

Casté nezadouci cinky: (mdze postihnout

az 1z 10 pacientl) vyskyt lokalnich koZnich
reakci (napt. kozni dermatitida), se zarudnutim
a palenim nebo svédénim kaze.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit):
mUze se vyskytnout otok kdze.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neza-
doucich U¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iékdrnikovi nebo zdravotni sestre. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezaddoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci. Nezadouci i¢inky mlizete hlasit
také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezddoucich ucinkd mazete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto pfipravku.

5.Jak pripravek Linola-Fett uchovavat

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na tubé a kra-
bicce za ,EXP“. Doba pouZzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovévejte pfi teploté do 30°C. Neuchova-
vejte v chladnicce, chrarite pred mrazem.

Pouzitelnost po prvnim otevieni

Doba pouzitelnosti po prvnim otevienije 1 rok.

Nevyhazujte zZddné lécivé pfipravky do odpad-
nich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte

se svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky,

které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi. Zeptejte se svého
Iékdrnika, jak nalozit s pipravky, které jiz
nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6.0bsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Linola-Fett obsahuje:

Léciva latka je: 0,815 g nenasycenych mast-
nych kyselin (C18:2-mastnych kyselin) ve 1009
krému. Linola-Fett je krém typu o/v emulze.
Pomocnymi latkami jsou: decyl-oleat, mikro-
krystalicky vosk, bily vosk, ztuzeny tuk, cisténa
voda, tuk z ov¢i viny, aluminium-tristeardt,
sorbitan-stearat, hydrogenovany podzemni-
covy olej, podzemnicovy olej, cetylstearylalko-
hol, magnesium-stearat, tvrdy parafin, tekuty
parafin, alkoholy tuku z ov¢i viny, betakaroten,
cistény slunecnicovy olej, bild vazelina.

Jak ptipravek Linola-Fett vypada

a co obsahuje toto baleni:

Linola-Fett je slabé nazloutly, hladky krém.
Velikost baleni: 159,259, 509, 759, 100g,
1509, 2509, 2x2509

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, NEMECKO

telefon: +49 521 8808-05

fax: +49 521 8808-334

e-mail: info@wolff-arzneimittel.de

Dalsi informace o tomto pFipravku ziskate
u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Medac, spol. s r.o.

Mafikova 2034/36

62100 Brno

Tel.: 541 511 011

Tato pribalova informace byla
naposledy revidovana 21.11.2017.

DR-WOLFF
\

221217 09:45
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Linola® Fett

dermalny krém
100g krému (emulzia typu voda v oleji)
obsahuje 0,815 g nenasytenych mastnych
kyselin (mastné kyseliny C18:2).

Pozorne si precitajte celti pisomnu infor-
maciu, pretoze obsahuje pre vas dolezité
informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho

predpisu. Avsak aj tak musite pouzivat

Linola Fett pozorne, aby sa dosiahli ¢o

najlepsie vysledky.

« Tato pisomnu informdaciu si uschovajte.
Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
preditali.

« Ak potrebujete dalsie informécie alebo
radu, obratte sa na svojho lekérnika.

« Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia
alebo ak sa zhorsia, musite kontaktovat
lekdra.

« Ak za¢nete pocitovat akykolvek vedIajsi
ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete
vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v
tejto pisomnej informdcii pre pouzivatela,
povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekdrnikovi.
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V tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela sa dozviete:

1. Coje Linola Fett a na ¢o sa pouziva

2. Skoér ako pouzijete Linola Fett

3. Ako pouzivat Linola Fett

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovdvat Linola Fett

6. Dalsie informéacie

1. Co je Linola Fett a na ¢o sa pouziva
Linola Fett je krém na o3etrovanie koznych
ochoreni na suchej pokozke.

Krém Linola Fett je ur¢eny na podporné pou-
Zitie v pripade miernych az stredne tazkych
foriem atopického ekzému (neurodermatitidy)
v subakutnom az chronickom $tadiu.

2.Skor ako pouzijete Linola Fett

Nepouzivajte Linola Fett

- ked'ste alergicky (precitliveny) na nena-
sytené mastné kyseliny (mastné kyseliny
C18:2), burske oriesky alebo sdju, lanolin,
cetostearylalkohol, butylhydroxytoluén
alebo na niektoru z dalsich zloZiek Linola
Fett.

Bud'te zvlast opatrny pri

pouzivani Linola Fett

- ked'sa Linola Fett pouziva v oblasti pohlav-
nych organov alebo v oblasti kone¢nika pri
subeznom pouzivani kondémov. Pevnost
v tahu, a tym aj spolahlivost kondémov sa
méze znizit, pretoze Linola obsahuje parafin
(vazelinu).

Pouzivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali
este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis, prosim,
oznamte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.
Nie si zndme Ziadne interakcie medzi Linola
Fett a inymi liekmi.

Pouzivanie Linola Fett s jedlom a napojmi
Nie st zndme Ziadne interakcie.
Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako zacnete uzivat akykolvek liek, pora-
d'te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom.
Tehotenstvo

Pocas tehotenstva neexistuju ziadne kon-
krétne obmedzenia tykajuce sa pouzivania.
Dojcenie

Ak dojcite, Linola Fett sa nesmie pouzivat v
oblasti prsnikov, aby boli doj¢até chranené
pred absorbovanim zloziek krému v priebehu
dojc¢enia.

Dolezité informacie o niektorych
zlozkach Linola Fett

Tento liek obsahuje lanolin, cetostearylalkohol,
butylhydroxytoluén a rafinovany a hydroge-
novany arasidovy olej.

Lanolin, cetostearylalkohol, arasidovy olej a
butylhydroxytoluén mézu spdsobit lokalne
kozné reakcie (napr. kontaktnd dermatitidu).
Butylhydroxytoluén moze spdsobit podrazde-
nie odi a sliznic. Arasidovy olej moze v zried-
kavych pripadoch spdsobit zadvazné alergické
reakcie.

3. Ako pouzivatLinola Fett

Vzdy pouzivajte Linola Fett presne podla
pokynov uvedenych v tejto pisomnej informa-
cii pre pouzivatelov. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
Pokyny na davkovanie, spésob

podavania a dizku pouzivania

Zvycajnd ddvka je:

Linola Fett nandsajte na suchu pokozku rov-
nomerne podIla potreby niekolkokrat denne.
Zvycajne postacuje nanasanie dvakrat denne.
Spésob poutitia:

Linola Fett sa nanasa rovhomerne na suchu
pokozku.

Dizka pouzivania:

Linola Fett sa pouziva az do zlepsenia stavu
pokozky a/alebo podla pokynov lekara.
Znasanlivost Linola Fett sa preukazala pocas
obdobia 4 tyzdrov.

Ak pouzijete viac Linola Fett ako mate
Pokracujte v lie¢be so zvycajnym mnozstvom.
Ak zabudnete pouzit Linola Fett
Nepouzivajte dvojndsobné mnozstvo Linola
Fett, aby ste nahradili vynechanu jednotliva
dévku, ale pokracujte v obvyklej lie¢be.

Ak prestanete pouzivat Linola Fett
Porozpravajte sa s Vasim lekarom, akym
sposobom pokracovat, pretoze je ohrozena
uspesnost liecby.

Ak mate dalSie otazky tykajuce sa pouzitia
tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekérnikovi.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, Linola Fett moze sposo-
bovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vyznamné vedlajsie ucinky alebo
priznaky, ktoré si treba vSimat, a ¢o

treba spravit, ak sa u Vas vyskytnu.

Ak spozorujete niektory z nasledovnych
vedlajsich Ucinkov, prestante pouzivat Linola
Fett a ¢o najskor to prediskutujte so svojim
lekdrom.

V zriedkavych pripadoch (menejako 1z
1000, ale viac ako 1z 10000 liecenych pacien-
tov) méze arasidovy olej sposobit miestne
kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu)
alebo zavazné alergické reakcie.

Dalsie mozné vedlajsie G¢inky

Medzi €asté vedlajsie Ucinky (menej ako 1z
10, ale viac ako 1 zo 100 lie¢enych pacientov)
patria miestne kozné reakcie (napr. kontaktna
dermatitida) so s¢ervenenim a bodavou boles-
tou alebo svrbenim pokozky.

Nezname vedlajsie ucinky (nemozno ich
odhadnut z dostupnych udajov): moze sa
vyskytnut mierny opuch suvisiaci s kozou.
Ak zacnete pocitovat akykolvek vedlajsi
ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete
vedlajsie Ucinky, ktoré nie s uvedené v
tejto pisomnej informdcii pre pouzivatelov,
povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekdrnikovi.

5.Ako uchovavat Linola Fett

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie,
ktory je uvedeny na Skatulke a tube.
Uchovévaijte pri teplote do 30°C.
Neuchovévat v chladnicke alebo mraznicke.
Informacie o ¢ase pouzitelhosti po otvoreni
Po otvoreni je ¢as pouzitelnosti Linola Fett 12
mesiacov.

Nepouzivajte Linola Fett, ak doslo k podstat-

nej zmene stavu/kvality krému.

6. Dalsie informacie

Co Linola Fett obsahuje

— Liecivo je: 100g krému (emulzia typu voda v
oleji) obsahuje 0,815 g nenasytenych mast-
nych kyselin (mastné kyseliny C18:2).

- Dalsie zlozky su: mikrokrystalicky vosk,
decyloleat, biely vosk, tuhy tuk, cistena
voda, vosk z ov¢ej viny, aluminiumtristearat,
sorbitanstearat, hydrogénovany podzemni-
covy olej, podzemnicovy olej, cetylalkohol
a stearylalkohol, magnéziumstearat, tvrdy
parafin, tekuty parafin, biely vazelin, lanal-
kol, betakarotén, sine¢nicovy olej rafino-
vany.

Ako vyzera Linola Fett a obsah balenia

Krém ma belavu farbu a lahko sa nanasa.

Separdcia oleja alebo Strukturovanie, ku

ktorym obcas dochadza, nezhorsia uc¢innost

Linola Fett.

Balenie krému v tubach po 509, 75g, 100g,
1509, 2509, 2x2504.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené
do obehu.

Drzitel'rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, NEMECKO

Ak potrebujete aktkolvek informaciu

o tomto lieku, kontaktujte miestneho

zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii:

MEDAC SR spol. s r.o.

Legiondrska 127

SK-911 01 Trencin

Tel: +421 905 785 119

medac@medac.sk

Tato pisomna informacia pre pouzivatela
bola naposledy aktualizovana v 21.11.2017.

DR-WOLFF
\

221217 09:45



