Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
LORINDEN A, (0,2 mg + 30 mg)/g, mas¢

Flumetasoni pivalas + Acidum salicylicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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. Coto jest lek Lorinden A i w jakim celu si¢ go stosuje

Lorinden A w postaci masci jest lekiem do stosowania na skorg, zawiera substancje czynne flumetazonu
piwalan i kwas salicylowy.

Flumetazonu piwalan jest lekiem z grupy kortykosteroidow o umiarkowanie silnym dziataniu
przeciwzapalnym, stosowany miejscowo na skore wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe
i obkurczajace naczynia krwionosne.

Kwas salicylowy wykazuje stabe dziatanie ztuszczajace oraz utatwia przenikanie flumetazonu piwalanu
przez nadmiernie zrogowaciaty naskorek.

Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie suchych stanow zapalnych skory, zwlaszcza o podtozu alergicznym, nie powiktanych
wtornym zakazeniem bakteryjnym, odpowiadajacych na leczenie kortykosteroidami, przebiegajacych
z nadmiernym rogowaceniem i uporczywym swedzeniem.

Lek stosuje si¢ szczeg6lnie w:

- lojotokowym zapaleniu skory,

- atopowym zapaleniu skory,

- liszaju pokrzywkowym,

- wyprysku kontaktowym alergicznym,

- rumieniu wielopostaciowym,

- toczniu rumieniowatym,

- tuszczycy zadawnione;j,

- liszaju ptaskim.




2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lorinden A

Kiedy nie stosowac leku Lorinden A

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na flumetazonu piwalan, inne kokortykosteroidy, kwas
salicylowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- w wirusowych (np. ospa wietrzna, opryszczka zwykta), grzybiczych lub bakteryjnych zakazeniach skory,
- W nowotworach skory,

- W tradziku pospolitym,

- W tradziku rézowatym,

- W zapaleniu skéry wokot ust,

- W $wiadzie okolicy odbytu,

- w pieluszkowym zapaleniu skory,

- W zapaleniu lub owrzodzeniu zylakowatym,

- na rozlegte zmiany skorne, zwlaszcza przebiegajace z ubytkiem skory, np. w oparzeniach,

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lorinden A nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- Jesli podczas stosowania leku wystapia objawy podraznienia, uczulenia lub nadmiernego wysuszenia
skory, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Nie nalezy stosowa¢ leku na duzg powierzchnie skory, na rany, na uszkodzong skore, dtugotrwale
lub w duzych dawkach, poniewaz substancje czynne tego leku - flumetazonu piwalan i kwas
salicylowy wchianiajg si¢ przez skore. Z tego wzgledu podczas stosowania leku istnieje ryzyko
wystgpienia ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych kortykosteroidow (w tym zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy, zmniejszenie stgzenia kortyzolu we krwi, zespot Cushinga) oraz kwasu
salicylowego.

- W przypadku zakazenia skory w leczonym miejscu, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia utrzymuja sig, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy leczenie powinno by¢ przerwane do czasu
wyleczenia zakazenia.

- Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

- Nie nalezy stosowa¢ leku na powieki lub na skére w okolicy powiek, ze wzgledu na ryzyko jaskry
lub zaémy oraz u 0so6b z jaskrg lub za¢ma, gdyz moze wystapi¢ nasilenie objawow choroby.

- Unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami §luzowymi.

- Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie kortykosteroidu przez delikatng skore i
zwigzane z tym zwigkszone ryzyko rozszerzenia drobnych zytek i tetniczek, zapalenia skory wokot
ust, zanikow skory, nawet po krotkim stosowaniu.

- Stosowanie leku pod opatrunkiem $cisle uszczelniajacym nalezy ograniczy¢ do wyjatkowych
Sytuacji, poniewaz opatrunek nasila wchianianie kortykosteroidu do organizmu, ponadto moze
wystapi¢ zanik naskorka, rozstepy i nadkazenia.

- Ostroznie stosowac w stanach zanikowych tkanki podskornej, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku.

- Szczegolnie ostroznie stosowac u pacjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu na
nawrot choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystgpienia uogdlnionej tuszczycy
krostkowej 1 ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciggltosci skory.

Dzieci i mlodziez

Lek Lorinden A nalezy Ostroznie stosowac u dzieci w wieku powyzej 2 lat.

U dzieci, ze wzglgdu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, fatwiej niz

u dorostych moze dojs$¢ do wystgpienia objawdw niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow,
w tym zaburzen wzrostu i rozwoju.



Lorinden A ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane interakcje zwigzane z miejscowym Stosowaniem kortykosteroidow.

Podczas stosowania leku, zwlaszcza na duza powierzchnig skory, nie nalezy szczepi¢ si¢ przeciwko ospie.
Nie nalezy tez przeprowadza¢ innych szczepien.

Lorinden A moze zaburza¢ dziatanie lekow wptywajacych na uktad odpornosciowy.

W przypadku dtugotrwatego stosowania leku na duze powierzchnie skory, w wyniku wchianiania kwasu
salicylowego do organizmu, moze wystgpi¢ nasilenie dziatania metotreksatu, doustnych lekow
przeciwcukrzycowych pochodnych sulfonylomocznika.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lorinden A moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko na zlecenie lekarza, krotkotrwale i na matg
powierzchni¢ skory, gdy lekarz uzna, ze korzysci z zastosowania leku dla matki przewyzszaja ryzyko dla
ptodu.

Bezwzglednie nie stosowac leku w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersig
W okresie karmienia piersig lekarz zadecyduje, czy nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig czy stosowania leku,
biorgc pod uwagg ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u dzieci i korzysci z leczenia dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lorinden A nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Lorinden A zawiera glikol propylenowy:
Lek zawiera 50 mg glikolu propylenowego w 1 g masci.
Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

Lek Lorinden A zawiera lanoline:
Lek moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowac lek Lorinden A

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza. Nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz zaleci lekarz.
Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

Zwykle niewielka ilos¢ leku naktada si¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze, nie czgséciej niz raz lub
dwa razy w ciagu doby.

W nadmiernym liszajowaceniu lub nadmiernym rogowaceniu zmienionej chorobowo skory, dopuszcza si¢
stosowanie opatrunku $cisle uszczelniajacego, ktory nalezy zmieniaé raz na 24 godziny.

Nie stosowa¢ leku dhuzej niz przez 2 tygodnie.

Na skore twarzy nie stosowaé dtuzej niz przez 7 dni. W ciagu jednego tygodnia mozna zuzy¢ nie wigcej niz
1 tube (15 g) masci.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci W wieku ponizej 2 lat.



U dzieci w wieku powyzej 2 lat, o ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosuje si¢ lek tylko raz na dobg, na
niewielkg powierzchni¢ skory. Nie stosowac na skore twarzy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lorinden A

Dhugotrwale lub nieprawidtowe miejscowe stosowanie leku lub stosowanie na duze powierzchnie skory,
moze doprowadzi¢ do zahamowania wzrostu i rozwoju u dzieci.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania flumetazonu piwalanu, w postaci, m.in. obrzekow, nadciénienia,
zwigkszonego stezenia glukozy we krwi, cukromoczu, zmniejszenia odpornosci a w ciezkich przypadkach
wystepowaniem choroby Cushinga.

Rzadko moga wystapi¢ objawy zatrucia salicylanami.

W przypadku przedawkowania leku, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominigcie zastosowania leku Lorinden A
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lorinden A

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane miejscowe 0 nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Moga wystapi¢ objawy tradzikopodobne, plamica posteroidowa, zanik naskoérka i tkanki podskornej, suchosé
skoéry, nadmierne owlosienie lub lysienie, odbarwienie lub przebarwienie skory, zanik i rozstepy skory,
rozszerzenie drobnych naczyn krwiono$nych, stan zapalny skory dookota ust, zapalenie mieszkow
wlosowych, rozstepy, wtérne zakazenia, podraznienie skory. Niekiedy moze wystapi¢ pokrzywka lub
wysypka plamisto-grudkowa albo zaostrzenie istniejgcych zmian chorobowych.

Ze wzgledu na zawartos¢ kwasu salicylowego, podczas dlugotrwatego stosowania leku moze wystapié¢
zapalenie skory.

Nieostre widzenie.
W przypadku stosowania leku na skore powiek, niekiedy moze wystapi¢ jaskra lub za¢ma.

Dziatania niepozadane ogdlnoustrojowe 0 nieznanej czesto$ci wystepowania (czestosé nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych):

W wyniku wchtaniania leku do krwi mogg rowniez wystapi¢ ogélnoustrojowe dziatania niepozadane
flumetazonu piwalanu i kwasu salicylowego.

Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania leku, stosowania go na duzg
powierzchni¢ skory, pod opatrunkiem uszczelniajacym (okluzyjnym) lub w przypadku stosowania u dzieci.

Ogodlnoustrojowe objawy niepozadane flumetazonu piwalanu charakterystyczne dla kortykosteroidow, to
m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot Cushinga, hamowanie wzrostu
i rozwoju u dzieci, nadmierne stezenie cukru we krwi, cukromocz, obrzeki, nadcisnienie, zmniejszenie
odpornosci.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgltaszaé



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lorinden A

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym I niedostepnym dla dzieci.

Do pierwszego otwarcia tuby nalezy uzy¢ przebijaka znajdujacego si¢ w zakretce.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i tubie.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lorinden A
- Substancjami czynnymi leku sg flumetazonu piwalanu i kwas salicylowy.
1 g masci zawiera 0,2 mg flumetazonu piwalanu i 30 mg kwasu salicylowego.
- Pozostale sktadniki to: glikol propylenowy, wazelina biata, lanolina bezwodna.

Jak wyglada lek Lorinden A i co zawiera opakowanie
Lek Lorinden A to biata mas¢ o bladozottym odcieniu.
Opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajaca 15 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwoérca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



