RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Linola Urea, 120 mg/g kreem

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
100 g kreemi sisaldab toimeainena 12,0 g uureat (Eur. Ph.).

Abiainete téielik loetelu vt 10ik 6.1

3. RAVIMVORM

Kreem.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Kuiva huperkeratoosse ja/voi ketendava naha ravi.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Kui ei ole méaaratud teisiti, kantakse Linola Urea't 2 korda péevas dhukese kihina haigestunud
nahapiirkonnale ja hddrutakse kergelt sisse.

Ravi kestus s6ltub haiguse iseloomust.

4.3 Vastunaidustused

Linola Urea't ei tohi kasutada:

- ulitundlikkuse korral propileengliikooli ja fenoksuetanooli (konservandid) véi mdne muu Linola
Urea koostisosa suhtes

- kriimustatud naha ja dgeda dermatiidi korral

- suurtel nahapiirkondadel, kui esineb probleeme neerude t6ds

- vaststindinutel ja alla 1-aastastel lastel, kuna puuduvad sellekohased Kliinilised kogemused.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinfud kasutamisel

Viéltige kreemi sattumist silma ja limaskestadele.
Linola Urea sisaldab propuleenglikooli, mis v8ib p&hjustada nahadrritust.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teiste valispidiselt kasutatavate ravimite vabanemine vdi imendumine nahka v@ib Linola Urea toimel
suureneda. Nimetatud néhtus on tdestatud kortikosteroidide, ditranooli ja 5-fluorouratsiili kasutamisel. Palun
poorake tdhelepanu ka asjaolule, et suureneda vaib ka hiljuti kasutatud ravimite imendumine.

4.6 Rasedus ja imetamine

Linola Urea't vdib kasutada raseduse ja imetamise ajal, kuna tanaseni ei ole kahjulikke mdjusid taheldatud.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele



LinolaUrea kreem ei mdjuta autojuhtimise ja masinatega tédtamise vGimet.
4.8 Kaorvaltoimed

Peamised Linola Urea kasutamisega kaasnevad kérvalmdjud on naha kipitus, 6hetus, siigelus ja punetus, mis
enamasti kaovad ravi I6petamisel. Juhul, kui esineb dlitundlikkus mdne abiaine, eriti propuleenglikooli ja
fenoksUletanooli suhtes, tuleks ravi Linola Urea’ga katkestada.

4.9 Uleannustamine

Juhul, kui Linola Urea't maéritakse nahale liiga suures koguses vai liiga tihti, vdib esineda suurenenud naha-
arritus. Sellisel juhul tuleb pérast arrituse kadumist kasutatava ravimi kogust ja maarimissagedust kohaldada
vastavalt patsiendi naha seisundile.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Pehmendavad ja kaitsvad ained, karbamiid
ATC-kood: DO2AEO1

Peamine uurea kasulik mdju seisneb tema v6imes epidermise sarvkihis vett siduda. Vesi tagab naha sileduse
ja elastsuse.

Peale veesidumisvdime on uureal ka vaga head keratoliittilised omadused, mis omavad tahtsust ihtioosi
ravis. Uureal on ka kihelust vahendav ja kerge antiseptiline toime. K&rges kontsentratsioonis on uureal
proteolidtilised omadused, mida kasutatakse soolatiiligaste ravis ja jala seenhaiguse poolt kahjustatud kiiinte
lahustamisel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Péarast nahale maarimist vdib uurea epidermisesse imenduda 15 minutiga. Epidermise labimine on aga tuge-
valt pidurdatud ja kbigest 6 % uureast jouab 5 paeva jooksul uriini.

Uurea vabanemise kiirus s@ltub ka toimeaine keskkonnast — vabanemine on kiirem &li/vesi-emulsioonide kui
vesi/dli-emulsioonide korral.

Proliferatsiooni parssiva, keratolitilise ja kihelust vdhendava toime tagamiseks peab uurea sisaldus kreemis
olema vidhemalt 10 %.
Nahakaudsel manustamisel ei m&ju ravim slisteemselt.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Age ja krooniline toksilisus:
Uurea on inimese metabolismi fiisioloogiline produkt, millel teadaolevalt puuduvad markimisvaarsed toksili-
sed omadused.

Pérast suuredoosilist siisteemset uurea manustamist téiskasvanutele, kas suukaudselt kuni 100 g péevas voi
veenisiseselt 0,5...1,5 g/kg kuni maksimaalselt 2,0 g/kg péevas, ei tdheldatud Uhtegi toksilisuse ilmingut.

Mutageensus ja kantserogeensus:
Ravimi vBimalikku mutageensust ja kantserogeensust ei ole uuritud. Kuna uurea on inimese metabolismi
loomulik produkt, puuduvad tal teadaolevalt mérkimisvaarsed mutageensed vdi kantserogeensed omadused.

Reproduktsioonitoksilisus:
Tdendid uurea reproduktsioonitoksilisuse kohta, nii naistel kui meestel, puuduvad.



Selleks, et hinnata ravimi toksilist m&ju embrtiole, lootele vGi perinataalsele seisundile, ei ole loomkatseid
ega epidemioloogilisi uuringuid I&bi viidud. Kuna uurea on flsioloogiline aine, ei ole toksiline mdju tenéo-
line.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Linola Urea sisaldab jargmisi abiaineid:

fenokstietanool, dimetikoon 350, tsetiitilalkohol, piimhape, naatriumlaktaat, proptleenglikool,
polu(oksuetiileen)-20-glltsertiilmonostearaat, glitseriilmonostearaat, triglutseriidid, parafiin ja vesi.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaolblikkusaeg

Linola Urea k6lblikkusaeg on 2 aastat.
Parast kolblikkusaja 18ppu ei tohi ravimit kasutada.

6.4  Sailitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Sisemise kaitselakiga alumiiniumtuub. Uhes tuubis on 75 g, 50g, 150 g v6i 500 g Linola Urea't.
K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6 Erinduded havitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
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