CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lorinden A, (0,2 mg + 30 mg)/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 0,2 mg flumetazonu piwalanu (Flumetasoni pivalas) i 30 mg kwasu salicylowego
(Acidum salicylicum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy, lanolina bezwodna
1 g masci zawiera 50 mg glikolu propylenowego.
1 g masci zawiera 50 mg lanoliny bezwodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mascé
Biata mas¢ o bladozottym odcieniu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie stanéw zapalnych skory, zwlaszcza o podtozu alergicznym, odpowiadajacych na
leczenie kortykosteroidami (niepowiktanych wtérnym zakazeniem bakteryjnym), przebiegajacych
z nadmiernym rogowaceniem i uporczywym swedzeniem.

Produkt leczniczy Lorinden A stosuje si¢ szczegdlnie w:

- lojotokowym zapaleniu skory,

- atopowym zapaleniu skory,

- liszaju pokrzywkowym,

- wyprysku kontaktowym alergicznym,

- rumieniu wielopostaciowym,

- toczniu rumieniowatym,

- luszczycy zadawnionej,

- liszaju ptaskim.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Stosowac¢ nie cze¢$ciej niz raz lub dwa razy na dobg.

Nie stosowac produktu leczniczego dtuzej niz przez 2 tygodnie.
Na skore twarzy nie stosowac dtuzej niz przez 7 dni.

W ciagu tygodnia mozna zuzy¢ nie wigcej niz 15 g (1 tube) masci.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci powyzej 2 lat stosowac¢ bardzo ostroznie, tylko raz na dobg, na niewielka powierzchni¢ skory,
nie stosowac na skorg twarzy.



Sposoéb podawania

Podanie na skore.

Nalezy naktada¢ cienkg warstwe masci na chorobowo zmienione miejsca na skorze.

W razie nadmiernego liszajowacenia lub nadmiernego rogowacenia zmienionej chorobowo skory,
dopuszcza si¢ stosowanie opatrunku okluzyjnego, ktory nalezy zmienia¢ raz na 24 godziny.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwos$¢ na flumetazonu piwalan, inne kokortykosteroidy, kwas salicylowy lub na
ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

wirusowe, grzybicze lub bakteryjne zakazenia skory,

nowotwor skory i przednowotworowe zmiany skory,

tradzik pospolity,

tradzik rézowaty,

zapalenie skory wokot ust,

pieluszkowe zapalenie skory,

zapalenie lub owrzodzenie zyt,

w pierwszym trymestrze cigzy,( patrz punkt 4.6)

stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat,

w przypadku rozlegtych zmian skérnych, zwtaszcza z ubytkami lub utratg skory, np. w przypadku
oparzen,

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowac bez przerwy dtuzej niz przez 2 tygodnie.

Glikokortykosteroidy i kwas salicylowy wchtaniaja si¢ przez skorg. W zwiazku z tym podczas
stosowania produktu leczniczego istnieje ryzyko wystapienia nietypowych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem kortykosteroidéw (w tym zahamowania osi podwzgdrze-przysadka-
nadnercza prowadzace do zmniejszonego wydzielania ACTH, zahamowania wydzielania hormonoéw
nadnerczy, obnizonego stezenia kortyzolu we krwi, zespotu Cushinga, obrzekoéw, nadcisnienia
tetniczego, hiperglikemii i immunosupresji) (patrz punkt 4.8) a takze wystapienia dziatan
niepozadanych zwigzanych z kwasem salicylowym. Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania
produktu leczniczego na duza powierzchnie skory, rany i urazy, w duzych dawkach oraz przez dtugi
okres czasu. Dlugotrwate stosowanie na duzych obszarach skory moze zwieksza¢ czestotliwose
wystepowania dzialan niepozadanych.

Zaleca si¢ okresowg kontrole czynnos$ci nadnerczy przez oznaczanie kortyzolu we krwi i w moczu po
stymulacji nadnerczy przez ACTH.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku obecnych standow zanikowych tkanki podskoérnej,
zwlaszcza u 0sob starszych.

W przypadku nasilenia zakazenia w miejscu podania, mas¢ nalezy stosowaé w skojarzeniu

z leczeniem przeciwbakteryjnym lub przeciwgrzybiczym. Jezeli objawy zakazenia nie ustapig, nalezy
przerwac¢ stosowanie masci do czasu wyleczenia zakazenia.

Produkt leczniczy nalezy stosowac na skore twarzy, pod pachami i w okolicy pachwinowej gdy jest to
absolutnie konieczne, ze wzgledu na zwigkszone wchianianie kortykosteroidow przez delikatng skore
oraz podwyzszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (teleangicktazje, okotoustne zapalenie
skory, zanik skory), nawet po krotkotrwatym stosowaniu.

Stosowanie produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym nalezy ograniczy¢ do wyjatkowych
przypadkow, poniewaz opatrunek zwieksza wchtanianie kortykosteroidéw do krazenia ogolnego
(patrz punkt 4.8 1 punkt 5.2). Ponadto moze wystapi¢ zanik naskorka, rozstepy i nadkazenie (patrz
punkt 4.8).

Pacjenci z tuszczyca powinni zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania tego produktu
leczniczego, poniewaz miejscowe stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy wigze si¢ z pewnym
ryzykiem, w tym z nawrotem choroby spowodowanymi rozwojem tolerancji, ryzykiem wystapienia
uogoblnionej tuszczycy krostkowej oraz ogolnymi dziataniami toksycznymi wynikajacymi z naruszenia
integralnosci skory.



Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystgpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak niewyrazne widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych
przyczyn, do ktérych moga naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna surowicza
chorioretinopatia (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktoérg notowano po
ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego na powiekach lub skorze w okolicy powiek
u pacjentow z jaskra z waskim lub szerokim katem przesaczania, a takze u pacjentéw z zacma, ze
wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia objawow choroby.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami §luzowymi.

Dzieci i mlodziez

Ostroznie stosowac u dzieci w wieku powyzej 2 lat.

U dzieci, ze wzgledu na wiekszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata,
kortykosteroidy stosowane miejscowo mogg w wiekszym stopniu zahamowac czynnos¢ osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza, powodujac dziatania niepozadane charakterystyczne dla
kortykosteroidow, w tym zaburzenia wzrostu i rozwoju.

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

Lorinden A zawiera lanoling:
Produkt leczniczy moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Pacjenci nie powinni otrzymywac zadnych szczepien, szczegdlnie przy dtugotrwatym stosowaniu
produktu leczniczego na duzg powierzchnig skory, ze wzgledu na ryzyko ostabienia odpowiedzi
immunologicznej polegajacej na wytwarzaniu przeciwciat.

Mas¢ Lorinden A moze nasila¢ dziatanie lekdw immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie lekow
immunostymulujacych.

Dhugotrwale stosowanie produktu leczniczego na duze powierzchnie skory powoduje zwigkszona
ekspozycje na, metotreksat i doustne leki przeciwcukrzycowe (pochodne sulfonylomocznika)

z powodu zwigkszonego wchlaniania kwasu salicylowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie ma zadnych danych lub dane dotyczace miejscowego stosowania produktu leczniczego

Lorinden A w okresie cigzy sg ograniczone. Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego Lorinden A

W pierwszym trymestrze cigzy.

Produkt leczniczy Lorinden A nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy, z wyjatkiem
krotkotrwatego leczenia niewielkiego, pojedynczego obszaru skory, o ile oczekiwane korzysci
przewyzszaja ryzyko zwigzane ze stosowaniem.

Nie wiadomo, czy narazenie ogdlnoustrojowe na produkt leczniczy Lorinden A wystepujace po
podaniu miejscowym moze by¢ szkodliwe dla zarodka lub ptodu.

W trzecim trymestrze cigzy ogolnoustrojowe zastosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn moze
uszkadzac¢ uktad sercowo-ptucny oraz nerki u ptodu. Pod koniec ciazy moze wystapi¢ wydtuzony czas
krwawienia zar6wno u matki, jak i u dziecka, a pordéd moze si¢ op6znic.

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze kortykosteroidy dziatajg teratogennie, nawet po stosowaniu
matych dawek doustnie. Dziatanie teratogenne wystepowato u zwierzat, takze po miejscowym



stosowaniu silnych glikokortykosteroidow na skore. Nie przeprowadzono kontrolowanych badan
dotyczacych dziatania teratogennego po miejscowym stosowaniu na skore flumetazonu w potaczeniu
z kwasem salicylowym u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy flumetazon w potgczeniu z kwasem salicylowym i jego metabolitami przenika do
mleka matki po miejscowym zastosowaniu na skorg.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i niemowlat.

Nalezy podja¢ decyzje o zaprzestaniu karmienia piersig lub o zaprzestaniu i (lub) powstrzymaniu si¢
od stosowania produktu leczniczego Lorinden A, biorac pod uwage korzysci ptynace z karmienia
piersig dla dziecka oraz korzys$ci plynace z leczenia dla kobiety.

Plodno$é

Nie badano wptywu flumetazonu piwalanu na ptodnos¢, jednak w przypadku innych
glikokortykosteroidow zglaszano takie dziatanie na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Lorinden A nie ma zadnego wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia

pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabela z listg dziatan niepozadanych
Dziatania niepozadane wymieniono wedtug uktadow i narzadéw oraz czestosci wystgpowania. Do
klasyfikacji czgsto$ci zastosowano nastepujaca konwencje¢: bardzo czgsto (>1/10); czesto (=1/100 do
<1/10);niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10
000); nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Dzialanie niepozadane

Czestos¢ wystepowania

Zakazenia i zarazenia Zakazenia wtorne Nieznana
pasozytnicze
Zaburzenia uktadu Ostabienie odpornosci* Nieznana
immunologicznego
Zaburzenia endokrynologiczne | Zaburzenia osi podwzgorze— Nieznana
przysadka—nadnercza
Zespot Cushinga Nieznana
Zaburzenia metabolizmu i Hiperglikemia Nieznana
odzywiania Glukozuria Nieznana
Zaburzenia oka Niewyrazne widzenie Rzadkie
Jaskra** Nieznane
Zaéma** Nieznane
Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie* Nieznane
Zaburzenia skory i tkanki Zmiany tradzikopodobne Nieznane
podskorne;j Lysienie Nieznane
Zanik naskorka Nieznane
Zanik tkanki podskornej Nieznane
Kontaktowa reakcja alergiczna | Nieznane
skory
Plamica Nieznane




Zapalenie skory (moze Nieznane
wystapi¢ podczas
dhugotrwatego stosowania)
Sucha skora Nieznane
Zaostrzenie istniejgcych zmian | Nieznane
Zapalenie mieszkow Nieznane
wlosowych
Hipertrichoza Nieznane
Zapalenie skory wokot ust Nieznane
Wysypka plamisto-grudkowa Nieznane
Atrofia skéry Nieznane
Przebarwienia skory Nieznane
Odbarwienia skory Nieznane
Podraznienie skory Nieznane
Rozstepy Nieznane
Teleangiektazje Nieznane
Pokrzywka Nieznane
Zaburzenia mig$niowo- Opoznienie wzrostu Nieznane
szkieletowe
1 tkanki tacznej
Zaburzenia ogodlne i stany w Obrzgk* Nieznane
miejscu podania

* Moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem flumetazonu piwalanu,
typowe réwniez dla kortykosteroidow, zwlaszcza po dlugotrwatym stosowaniu na duze obszary skory lub pod
opatrunkiem okluzyjnym, a takze u dzieci, w zwiazku z wchianianiem flumetazonu piwalanu i kwasu
salicylowego przez skorg.

** Obserwowane przy stosowaniu miejscowym na powieke

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

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.

4.9 Przedawkowanie

Dhlugotrwate lub nieprawidlowe stosowanie produktu leczniczego lub stosowanie na duze
powierzchnie skory, moze prowadzi¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza oraz do hamowania wzrostu i rozwoju u dzieci. Moga wystapi¢ objawy przedawkowania
w postaci, m.in. obrzgkow, hiperglikemii, nadci$nienia t¢tniczego, cukromoczu, zmniejszenia
odpornosci a w cigzkich przypadkach moze wystapi¢ choroba Cushinga. Nalezy woéwczas stopniowo
odstawia¢ produkt leczniczy lub zastosowac stabiej dziatajace kortykosteroidy.

Rzadko moga wystapi¢ objawy zatrucia salicylanami.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o umiarkowanie silnym dziataniu w skojarzeniu
z innymi lekami.



Kod ATC: D07XB30

Wiasciwosci produktu leczniczego Lorinden A mas¢ wynikaja ze skojarzonego dziatania flumetazonu
piwalanu i kwasu salicylowego.

Flumetazonu piwalan jest syntetycznym kortykosteroidem o umiarkowanie silnym dziataniu
przeciwzapalnym. Stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe

i obkurczajace naczynia krwionosne.

Kwas salicylowy w stezeniu wystgpujacym w produkcie leczniczym wykazuje stabe dziatanie
keratolityczne. Utatwia przenikanie glikokortykosteroidu przez nadmiernie zrogowacialy naskorek.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Flumetazon

Wchtanianie

Po zastosowaniu na skorg flumetazonu piwalan tatwo przenika do warstwy rogowej naskorka.

W niewielkim stopniu moze ulega¢ wchianianiu do krazenia ogolnoustrojowego, a po wchlonieciu
moze wywiera¢ dziatanie ogélnoustrojowe.

Wechtanianie flumetazonu piwalanu przez skore zwigksza si¢ po zastosowaniu na delikatng skore

w okolicy faldow skoérnych lub na skorg twarzy oraz na skore z uszkodzonym naskorkiem Iub
uszkodzong procesem zapalnym. Wchtanianie flumetazonu piwalanu zwigksza si¢ rowniez podczas
stosowania opatrunkoéw okluzyjnych, czgstego stosowania produktu leczniczego oraz jego aplikacji na
rozlegle powierzchnie skory.

Wochtanianie flumetazonu piwalanu przez skorg u dzieci jest wigksze niz u 0sob dorostych.

Metabolizm i eliminacja

Flumetazonu piwalan praktycznie nie jest metabolizowany w skorze. Po zastosowaniu miejscowym,
zwlaszcza na duze powierzchnie skory, flumetazonu piwalan moze przenikaé przez skore do krazenia
ogolnoustrojowego i wywotywac dziatania ogolnoustrojowe.

Po wchlonigciu do krazenia ogdlnoustrojowego flumetazonu piwalan jest metabolizowany gtownie w
watrobie 1 wydalany z moczem (w postaci zwigzkdéw sprzezonych z kwasem glukuronowym oraz, w
niewielkiej iloéci, w postaci niezmienionej), a w niewielkim stopniu takze z zolcia.

Kwas salicylowy

Wchianianie

Kwas salicylowy tatwo wchtania si¢ do tkanek znajdujacych si¢ pod powierzchnig skory, osiggajgc
maksymalne st¢zenie w osoczu w ciagu 4 - 8 godzin. Wchianianie przez nieuszkodzony naskorek
znacznie zwigksza si¢ po usuni¢ciu lub uszkodzeniu warstwy rogowej naskorka. Okoto 10% kwasu
salicylowego zastosowanego miejscowo ulega wchianianiu do krazenia ogdlnoustrojowego.

Metabolizm i eliminacja

Po wchlonieciu salicylany wigza si¢ z biatkami osocza w okoto 80%. Kwas salicylowy jest
metabolizowany do kwasu gentyzynowego (kwasu 2,5-dihydroksybenzoesowego). Ponadto kwas
salicylowy jest sprzegany z glicyng do kwasu salicylurowego, oraz z kwasem glukuronowym do
glukuronidow.

Metabolity kwasu salicylowego sa wydalane glownie przez nerki, przy czym 10% - 50% kwasu
salicylowego jest wydalane w postaci niezmienionej. Okoto 7% dawki stosowanej miejscowo jest
wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Flumetazon

Toksycznosé ostra

Fumetazonu piwalan jest przeznaczony do stosowania miejscowego, dlatego nie przeprowadzono
badan oceniajacych toksyczno$¢ tej substancji po podaniu pozajelitowym ani dojelitowym. Nie
oczekuje si¢ jednak, ze toksycznosé ostra flumetazonu oraz innych fluorowanych
glikokortykosteroidow bedzie sig¢ istotnie roznic.



Dziatanie mutagenne.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych mutagennego dziatania flumetazonu piwalanu,
przeprowadzono natomiast badania dotyczace dziatania mutagennego innych kortykosteroidow

o podobnej budowie chemiczne;.

Flumetazonu propionian nie wykazywat dzialania mutagennego w te$cie Ames a z zastosowaniem
bakterii Escherichia coli, w tescie konwersji genow przeprowadzonym z wykorzystaniem drozdzy
Saccharomyces cerevisiae oraz w te$cie dziatania mutagennego na komorkach jajnika chomika
chinskiego. Nie wykazano rowniez dziatania mutagennego flutykazonu w badaniach na limfocytach
ludzkich in vitro oraz dziatania klastogenowego w tescie mikrojagderkowym na myszach.

Roéwniez w badaniach hydrokortyzonu i prednizolonu przeprowadzonych z wykorzystaniem bakterii
Salmonella typhimurium nie wykazano ich dziatania mutagennego.

Dziatanie rakotworcze.

Nie uzyskano danych wskazujgcych, ze miejscowe stosowanie kortykosteroidow sprzyja
wystepowaniu raka skory u ludzi.

Wphyw na plodnosc.

Nie badano wptywu flumetazonu piwalanu na ptodnos¢, jednak w przypadku innych
glikokortykosteroidow zglaszano wplyw na ptodnosc.

Kwas salicylowy

Kwas salicylowy wykazywat dziatanie teratogenne u szczurow i matp po zastosowaniu dawek
znacznie wiekszych niz dawki stosowane u ludzi.

Brak danych wskazujacych, ze kwas salicylowy moze wykazywac¢ dziatanie mutagenne lub
rakotworcze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy, wazelina biata, lanolina bezwodna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stosowac jednoczes$nie z innymi lekami stosowanymi na skore.

6.3 Okres waznosSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika

Tuba aluminiowa z membrang zabezpieczajgca, zamykana polietylenowg lub polipropylenowa
nakretka z przebijakiem, zawierajaca 15 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: R/2295

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 kwietnia 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 sierpnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.07.2026
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