UPUTSTVO ZA LEK

Linola® Fett N, 480 mg/g + 440 mg/g + 10 mg/g + 60 mg/g, dodatak za kupku
parafin, te¢ni i masni proizvodi

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto po¢nete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Va§
lekar ili farmaceut.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije tokom trajanja terapije, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

A S

Sta je lek Linola Fett N i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Linola Fett N
Kako se primenjuje lek Linola Fett N

Moguca nezeljena dejstva

. Kako c¢uvati lek Linola Fett N

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Linola Fett N i ¢emu je namenjen

Lek Linola Fett N, dodatak za kupku, se primenjuje kao dodatni tretman koznih poremecaja koje karakterise
suva koza ukljucujuéi i onu koja se peruta, npr. kod psorijaze i atopijskog dermatitisa.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Linola Fett N

Lek Linola Fett N ne smete primenjivati:

Ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na aktivne supstance, Citral, Eugenol, d-Limonen i Linalol ili na bilo koju
od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).

Pacijenti sa poviSenom telesnom temperaturom, tuberkulozom, teSkim kardiovaskularnim poremecajima i
povisenim krvnim pritiskom ne treba da se kupaju u kadama. Samim tim ne treba da koriste lek Linola Fett
N kao dodatak za kupku, ve¢ kao sredstvo za tuSiranje.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primenite lek Linola Fett N.

Treba izbegavati kontakt leka Linola Fett N sa o¢ima. U slu¢aju kontakta sa o¢ima, o¢i treba temeljno isprati
vodom.

Savetuje se oprez u kadama ili tus kabinama jer mogu biti klizave usled masnog filma koji se stvara na kozi i
talozi u kadi.

Budu¢i da Linola Fett N dodatak za kupku sadrzi te¢ni parafin, istovremena upotreba sa proizvodima od
lateksa (kao Sto su kondomi i dijafragme) moze da umanji funkcionalnost ovih proizvoda, $to ih ¢ini manje
pouzdanim.

Drugi lekovi i Linola Fett N
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Dodatna upotreba sapuna i drugih sredstava za pranje umanjuje efekat leka Linola Fett N.

Trudnodéa i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to primenite ovaj lek.

Lek Linola Fett N se moze primenjivati tokom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Nema uticaja.

Linola Fett N sadrzi miris, koji sadrzi Citral, Eugenol, d-Limonen i Linalol
Ovaj lek sadrzi miris, koji sadrzi Citral, Eugenol, d-Limonen i Linalol.
Citral, Eugenol, d-Limonen i Linalol mogu da izazovu alergijske reakcije.

3. Kako se primenjuje lek Linola Fett N

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas
lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Va$im lekarom ili farmaceutom.

U zavisnosti od vrste i tezine koZnog oboljenja terapija moze da traje ukupno 4 nedelje, primenom leka u
toku kompletnog kupanja, delimi¢nog kupanja ili tusiranja. Kupka se primenjuje sa razmakom od 2-3 dana,
kada koristite koli¢ine Linola Fett N navedene u donjoj tabeli, u zavisnosti od nacina kupanja. Za merenje

odgovarajuce koli¢ine moZze da se koristi zatvara¢ sa navojem ¢iji je kapacitet oko 10 mL ili broj kapi.
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Kompletno kupanje (u kadi) 30-40 mL (odgovara koli¢ini od 3 do 4
zatvaraca)

Tusiranje: 20 mL (odgovara koli¢ini od 2 zatvaraca)
(naneti na vlaznu kozu, a zatim kratko isprati)

Delimi¢no kupanje 2 mL (odgovara koli¢ini od 40 kapi)

Temperatura vode (i kod kupke i kod tuSiranja) ne treba da bude veca od 36°C, jer na vi§im temperaturama
slabi efekat vlazenja koZe. Ako postoji i svrab, temperatura vode ne treba da prelazi 32°C, odnosno treba da
bude onoliko niska koliko pacijent moZze da izdrzi.

Kupanje ne treba da traje duze od 20 minuta. Posle kupanja kozu osusiti blagim dodirima peskira. Jace
isuSivanje i trljanje koze umanjuje efekat tretmana.

Primena kod dece i adolescenata
Za decu i adolescente primenjuje se isto doziranje kao i kod odraslih.
Za bebe i malu decu najcesce je dovoljno samo nekoliko minuta primene.

Ako ste primenili viSe leka Linola Fett N nego $to treba
Nisu poznati slucajevi predoziranja.

AKo ste zaboravili da primenite lek Linola Fett N
Nemojte nanositi duplu koli¢inu kupke kako biste nadoknadili propustenu dozu.
Nastavite sa leCenjem prema propisanom rezimu doziranja.

Ako naglo prestanete da primenjujete lek Linola Fett N

U slucaju prestanka lecenja posavetujte se sa Vasim lekarom, a u slucaju velike pauze tokom lecenja efekat
¢e biti smanjen.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
crvenilo, peckanje i svrab.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
reakcije na kozi u formi kontaktnog ekcema ili kontaktnog dermatitisa (zapaljenski proces na kozi),

koprivnjace ili vezikula (malih plikova).

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
alergijske reakcije na kozi i folikulitis (zapaljenje folikula dlake).

Citral, Eugenol, d-Limonen i Linalol mogu da izazovu alergijske reakcije.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije

Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd
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Republika Srbija
website: www.alims.gov.rs
e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Linola Fett N
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Linola Fett N posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
“Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C. Ne ¢uvati u frizideru ili u zamrzivacu.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 12 meseci na temperaturi do 25°C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Linola Fett N

Aktivna supstanca:

100 g dodatka za kupku sadrzi:

Parafin, teCni 48 g;

(Heksadecil, Oktadecil)-2-etilheksanoat-izopropilmiristat (6:3:1) 44 g;

Alfa-(dodecil, tetradecil)-omega-hidroksipoli(oksietilen)-4,5-poli(oksipropilen)-5 1 g;
Dodecil-omega-hidroksipoli(oksietilen)-2 6 g.

Pomoc¢na supstanca:

Miris Savanne (sadrzi Citral, Eugenol, d-Limonen i Linalol).

Kako izgleda lek Linola Fett N i sadrZzaj pakovanja
Bistar rastvor.

Unutrasnje pakovanje je boca od polietilena visoke gustine, sa umetnutom kapaljkom od polietilena male
gustine, zatvorena zatvaraCem sa navojem od polietilena visoke gustine.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna boca sa 200 mL dodatka za kupku i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole
SALVEO DOO BEOGRAD
Milutina Milankovica 3V, sprat 7, Beograd-Novi Beograd

Proizvodac

DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL
Sudbrackstrasse 56

Bielefeld, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2023.

40d5



Rezim izdavanja leka
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole
515-01-03917-22-001 od 07.11.2023.
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