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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

Linola Urea 120 mg/g krema

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 g kreme vsebuje: 120 mg secnine (uree)

50 g kreme vsebuje 6 g seCnine (uree)

75 g kreme vsebuje 9 g seCnine (uree)

1g kreme vsebuje 88 mg propilenglikola (E 1520) in 52.8 mg cetilalkohola
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Krema bele barve

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije
Zdravilo Linola Urea se uporablja pri:

- zdravljenju suhe koze (npr. nevrodermitisa oz. geroderme)
- zdravljenju ihtioze

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe
Odmerjanje

Pediatricna populacija

Podatki niso na voljo.

Nacin uporabe

Ce ni drugace predpisano, zdravilo Linola Urea 2-krat na dan v tankem sloju nanesemo na prizadeto
obmocje koZe in jo nezno vtremo v kozo.

Trajanje zdravljenja je odvisno od oshovne bolezni.

4.3 Kontraindikacije

- preobcutljivost na zdravilno u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1
- opraskana koza

- akutni dermatitis

- na povrsini koze, ki je vecja od 20 % telesne povrSine in je hkrati prisotna ledvi¢na insuficienca

Zaradi pomanjkanja klini¢nih izkuSenj se zdravilo Linola Urea ne sme uporabljati pri novorojenckih in
otrocih do starosti enega leta.
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4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri zdravilu Linola urea je treba paziti, da ne pride v stik z o€mi in sluznico.

Pri uporabi zdravila Linola urea v anogenitalnem predelu skupaj z izdelki iz lateksa (npr. kondomi,
diafragme), lahko pomozne snovi (vazelin, stearati), ki jih vsebuje zdravilo Linola Urea, zmanjSajo

uporabnost omenjenih izdelkov tako, da ti postanejo manj zanesljivi.

Zdravilo Linola Urea vsebuje cetilalkohol, ki lahko povzroci lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni
dermatitis) in propilenglikol, ki lahko povzroci drazenje koze

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili ter druge oblike interakcij

Secnina, ki jo vsebuje zdravilo Linola Urea lahko vpliva, da se druge u¢inkovine, ob so€asni lokalni
uporabi drugih zdravil, hitreje sproscajo oz. prodirajo v kozo. Ta ucinek je dobro poznan predvsem pri
zdravilih, ki vsebujejo kortikosteroide, ditranol in 5-fluorouracil. Upostevajte, da lahko zdravilo Linola
Urea vpliva tudi na zdravila, ki jih je bolnik uporabil pred kratkim.

4.6 Nosec¢nostjo in dojenje

Ker do sedaj niso ugotovili znakov tveganja, lahko zdravilo Linola Urea uporabljamo tudi med
nosecnostjo in dojenjem.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji
Zdravilo Linola Urea nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
4.8 Nezeleni ucinki

Spodaj navedeni nezeleni u¢inki so razvri¢eni po organskih sistemih in pogostnosti takole:

- Zelo pogosti: >1/10

- Pogosti: >1/100 do < 1/10

- Obcasni: >1/1.000 do < 1/100

- Redki: >1/10.000 do < 1/1.000

- Zelo redki: < 1/10.000,

- neznana: ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

Bolezni koZe koZe in podkoZja

Obcasni

Nezeleni stranski ucinki, ki se lahko pojavijo pri uporabi zdravila Linola Urea, zlasti kadar se zdravilo
Linola Urea uporablja za zdravljenje akutnih obolenj na kozi, so: zbadanje, peko¢ obcutek v kozi, srbez
in rde¢ina koZe. Omenjeni nezeleni ucinki obicajno izginejo po prenchanju zdravljenja.

Zelo redki
Preobéutljivost (npr. kontaktni dermatitis) na eno od pomoznih snovi zdravila Linola Urea.

Porocanje o domnevnih neZelenih u¢inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na
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Javna  agencija  Republike  Slovenije @ za  zdravila in  medicinske  pripomocke
Sektor za farmakovigilanco
Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva ulica 22
SI1-1000 Ljubljana
Tel: +386 (0)8 2000 500
Faks: +386 (0)8 2000 510
e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si
4.9 Preveliko odmerjanje

Ce zdravilo Linola Urea nana$amo v prevelikih koli¢inah ali prepogosto, so kozne reakcije lahko
pogostejSe. V tem primeru je treba koli¢ino oz. pogostnost nanosa individualno prilagoditi glede na
stanje koze po prenehanju znakov drazenja.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinami¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Pripravki s karbamidom, oznaka ATC: DO2AE01
Glavni ucinek se¢nine, ki ga zelimo doseci, je njena sposobnost, da veze vodo v roZevinasti plasti
epidermisa. Voda je izredno pomembna za gladkost in elasti¢nost koze.

Razen sposobnosti, da veze vodo, ima secnina tudi zelo dobre keratoliti¢ne lastnosti, ki so pomembne
pri zdravljenju luskastih dermatoz. Poleg tega ima secnina antipruriti¢en in blag antiseptic¢en ucinek. V
visokih koncentracijah, se seCnina zaradi svojih proteoliti¢nih lastnosti uporablja za zdravljenje bradavic
in mehc¢anje nohtov, prizadetih zaradi onihomikoze.

Da dosezemo antiproliferativni, keratolitiCni in antipruriticni ucinek secnine, mora biti njena
koncentracija v zdravilu najmanj 10%.

5.2  Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Pri lokalni uporabi se se¢nina v 15 minutah absorbira v epidermis. Hitrost absorpcije je odvisna tudi od
sestave mazilne podlage. Vi§ja je pri emulzijah tipa O/V, kot pri emulzijah tipa V/O.
Pri lokalni uporabi ne pricakujemo sistemskega ucinka.

Izlo¢anje
Hitrost izlo¢anja iz epidermisa pa je sorazmerno nizka, saj se le 6% secnine izlo¢i v urin v roku 5 dni.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

a) Akutna toksi¢nost

Pri $tudijah akutne toksi¢nosti, ki so jih izvajali pri samicah misi in podgan niso opazili toksi¢nosti pri
peroralnih odmerkih do 2000 mg/kg. Toksi¢nosti niso opazili tudi pri samcih morskih prasic¢kov, ki so
jim 5 dni dajali ureo v peroralnih odmerkih v visini 4 g/kg. Pri psih, ki so v ¢asovnem razmaku od 4
do 10 dni, peroralno prejemali ureo v koncentraciji od 5 do 30g/1 so se pojavili znaki toksi¢nosti kot na
primer: oslabelost, anoreksija, bruhanje, diareja, znizanje telesne temperature, kar je vodilo v
odrevenelost ali v komo.
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Pri brezdlakih misih, ki so bile 24 ur topikalno izpostavljene urei, v koncentraciji 100%, niso opazili
vidnih mikroskopskih sprememb na kozi.

b) Na voljo ni §tudij kroni¢ne in subkroni¢ne toksi¢nosti.

¢) Genotoksic¢nost

Pri vecini Studij, ki so bile narejene na bakterijah in na sesalcih, urea ni delovala genotoksicno.
Vendar pa so pri Studijah, v katerih so uporabljali visoke odmerke uree , v nekaterih primerih “in-
vitro” $tudij opazili, da lahko tudi urea deluje genotoksicno.

Pri $tudijah na podganah tipa Fischer 344 in misih tipa C57B1/6, kjer so uporabljali dieto z ureo v
koncentraciji 4,5%, niso opazili kancerogenosti uree.

d) Vpliv na sposobnost razmnozevanja
Pri $tudijah, ki so jih opravili na podganah in misih, ki so jih hranili z ureo v vodni raztopini v odmerku
2000 mg/kg in so bile breje od 10 do 12 dni niso opazili nobenih u¢inkov na razvoj zarodka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

fenoksietanol

dimetikon

cetilalkohol

mlecna kislina

natrijev laktat

propilenglikol (E 1520)

makrogol 20 glicerol monostearat

glicerilmonostearat 40-55

nasiceni srednjeverizni trigliceridi

beli vazelin

preciscena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Niso znane.

6.3 Rok uporabnosti

Zdravilo Linola Urea ima rok uporabnosti 2 leti.

Tudi po odprtju se zdravilo lahko uporablja do roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.
Po preteku roka uporabnosti zdravila ne smemo ve¢ uporabljati.
6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Tube z navojnim zamaskom iz polietilena.
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Tube so iz aluminija, katerih notranjost je prevlecena z lakom.

Ena tuba vsebuje 50,0 g oziroma 75,0 g kreme.

Na voljo so skatle z eno tubo.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel

Sudbrackstrasse 56, 33611 Bielefeld, Nemcija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM
H/04/00925/001-002

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Datum prve odobritve: 5. februar 2004

Datum zadnjega podaljsanja: 12. oktober 2009

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

25.6.2019
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