






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LORINDEN C 0,2/30 mg/g tepalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g tepalo yra 0,2 mg flumetazono pivalato ir 30 mg kliokvinolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tepalas.
Tepalas yra baltas su gelsvu ar pilku atspalviu.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus odos uždegimo, ypač susijusio su bakterinės infekcijos sukelta komplikacija, dėl kurios atsiranda hiperkeratozė ir nuolatinis niežulys, gydymas sergant:
	seborėjiniu dermatitu;
	atopiniu dermatitu;
	paprastąja kerplige;
	plokščiąja kerplige;
	alerginiu kontaktiniu dermatitu;
	daugiaforme eritema;
	raudonąja vilklige;
	įsisenėjusia psoriaze.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

LORINDEN C tepalas yra skirtas odos uždegimui gydyti, kai oda yra sausa. 

Dozavimas

Suaugusiesiems
Ne dažniau kaip 1 – 2 kartus per parą plonu tepalo sluoksniu tepti pažeistą odos sritį.
Jei pažeistoje vietoje pasireiškia labai didelė lichenifikacija arba hiperkeratozė, galima tepalo vartoti po orui nepralaidžiu tvarsčiu, kurį būtina keisti kas 24 valandas. Ilgiau kaip dvi savaites be pertraukos vaistinio preparato vartoti draudžiama. Vaistiniu preparatu tepti veido odą galima ne ilgiau kaip savaitę. Per savaitę galima suvartoti ne daugiau kaip 1 tūbelę tepalo.

Vaikų populiacija

Vyresniems kaip 2 metų vaikams ir paaugliams
Vyresnius kaip 2 metų vaikus ir paauglius tepalu reikia gydyti labai atsargiai, juo tepti vieną kartą per parą ir tik nedidelį odos plotą. Vaiko ar paauglio veidą tepti draudžiama. 

Jaunesniems kaip 2 metų vaikams 
LORINDEN C draudžiama vartoti vaikams iki 2 metų, kadangi yra abejonių dėl saugumo (žr. 4.3 skyrių).

Senyviems pacientams bei pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi
Kadangi vykstant absorbcijai į sisteminę kraujotaką patenka labai nedaug veikliosios medžiagos, senyviems pacientams bei pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi, dozės mažinti nereikia. Jeigu jau yra poodinio audinio atrofija, vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.
Plonu tepalo sluoksniu tepti pažeistą odos sritį. Jei būtina, kad tepalo prasiskverbtų į gilesnius odos sluoksnius, pateptą vietą švelniai pamasažuoti. 

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Padidėjęs jautrumas kitiems kortikosteroidams.
Rožinė (Rosacea).
Paprastieji spuogai.
Perioralinis dermatitas.
Odos virusinės infekcijos (pvz., paprastoji pūslelinė, vėjaraupiai).
Perianalinės srities ir lytinių organų niežulys.
Grybelinė arba bakterinė (pvz., tuberkuliozė) odos infekcija.
Pirmieji trys nėštumo mėnesiai (žr. 4.6 skyrių).
Vartojimas jaunesniems kaip 2 metų vaikams. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Tepalo vartoti be pertraukos ilgiau kaip 2 savaites negalima. Ilgai vaistiniu preparatu tepant didelį odos plotą, dažniau pasireiškia nepageidaujamas poveikis. Lokaliai vartojant flumetazono pivolato galimas antinksčių ir hipofizės sistemos slopinimas, todėl hipofizėje mažėja adrenokortikotropinio hormono (AKTH) sekrecija bei kortizolio koncentracija kraujyje, atsiranda jatrogeninis Kušingo sindromas. Pastarasis sutrikimas, nutraukus gydymą, išnyksta.
Rekomenduojama periodiškai tirti antinksčių žievės funkciją, nustatyti kortizolio koncentraciją kraujyje ir šlapime po antinksčių stimuliacijos AKTH. 
Jei vartojimo vietoje paūmėja infekcija, tepalo reikia vartoti kartu su antibakteriniu ar priešgrybeliniu gydymu. Jei infekcijos simptomai nepraeina, tepalo vartojimą reikia nutraukti tol, kol gydoma infekcija. 
Vengti patekimo į akis ir ant gleivinių. Reikia vengti vaistinį preparatą tepti ant akių vokų ar odos aplink akių vokus pacientams, kurie serga uždaro ar atviro kampo glaukoma, ir pacientams, kurie serga katarakta, nes gali sustiprėti šių ligų simptomai.

Veido odą, pažastų bei kirkšnių odą galima tepti tik neabejotinai būtinu atveju, nes net trumpai pavartojus vaistinio preparato, jautriose srityse didėja kortikosteroido absorbcija ir nepageidaujamo poveikio (telangiektazijos, apyburnio dermatito ar odos atrofijos) tikimybė.

Tepalo vartoti po orui nepralaidžiu tvarsčiu galima tik išimtiniu atveju, nes tai gali sukelti epidermio atrofiją, odos strijas ir superinfekciją.

Jeigu jau yra poodinio audinio atrofija, vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai, ypač senyviems pacientams.

Gali pasireikšti neurotoksinis poveikis, atsirandantis dėl vietinio kliokvinolio vartojimo, ypač vartojant ilgai arba naudojant orui nepralaidų tvarstį.

Regėjimo sutrikimai
Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų, gali pasireikšti regėjimo sutrikimų. Jeigu pacientui pasireiškia simptomai, tokie kaip neryškus matymas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikia apsvarstyti galimybę pacientui kreiptis į oftalmologą, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, tokios kaip centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atvejų buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų.

Vaikų populiacija
Dėl didesnio nei suaugusiųjų kūno paviršiaus ir kūno svorio santykio, vaikams kyla didesnė sisteminio nepageidaujamo gliukokortikoidų poveikio rizika, įskaitant pogumburio hipofizės antinksčių sistemos funkcijos sutrikimus ir Kušingo sindromą. Gydymas kortikosteroidais gali nepalankiai veikti vaiko augimą ir vystymąsi.


4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 
LORINDEN C tepalas gali stiprinti imunosupresinį poveikį ir susilpninti imunostimuliatorių poveikį. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Su gyvūnais atlikti tyrimai rodo, kad net mažos išgertos gliukokortikoidų dozės sukelia teratogeninį poveikį. Teratogeninis poveikis pasireiškė ir gyvūnams, kuriems stipraus poveikio gliukokortikoidų buvo tepama ant odos. Lokaliai ant odos vartojamo flumetazono pivalato galimo teratogeninio poveikio kontroliuojamųjų tyrimų su nėščiosiomis neatlikta. 
Nėščiosios moterys Lorinden C tepalo gali vartoti tik trumpą laiką, ant nedidelio odos ploto, jei manoma, kad nauda bus didesnė už galimą žalą. Pirmaisiais trimis nėštumo mėnesiais vaistinio preparato vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių „Kontraindikacijos“)..

Žindymas
Kiek flumetazono pivalato gali prasiskverbti į lokaliai vaistinio preparato vartojančios motinos pieną, nežinoma. Vis dėlto žindančiai moteriai LORINDEN C tepalo rekomenduojama vartoti labai atsargiai. Jei būtina tepalo vartoti, juo reikia tepti tik nedidelį odos plotą. Vaistinio preparato vartoti ilgai ir krūtų tepti negalima.

Vaisingumas
Flumetazono pivalato poveikis vaisingumui netirtas, tačiau apie tokį poveikį vaisingumui buvo pranešta vartojant kitų gliukokortikosteroidų.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

LORINDEN C tepalas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemos klasės pagal MedDRA 
	Nepageidaujamas poveikis
	Dažnis

	Infekcijos ir infestacijos 

	Folikulitas
Antrinė infekcija
	Nežinomas
Nedažnas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Imunosupresija
	Nedažnas

	Endokrininiai sutrikimai
	Kušingo sindromas
Pogumburio hipofizės antinksčių sistemos funkcijos slopinimas
	Nežinomas
Nežinomas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Hiperglikemija
	Nežinomas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Neurotoksinis poveikis
	Nežinomas

	Akių sutrikimai
	Miglotas matymas (taip pat žr. 4.4 skyrių)
Katarakta
Glaukoma
	Nežinomas

Retas
Retas

	Kraujagyslių sutrikimai
	Hipertenzija
	Nedažnas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Spuogai
Plaukų slinkimas 
Odos sausmė
Esamų pažeidimų paūmėjimas
Hirsutizmas/plaukuotumo padidėjimas
Apyburnio dermatitas 
Purpura
Išbėrimas
Odos atrofija
Odos depigmentacija
Odos hiperpigmentacija
Strijų atsiradimas
Telangiektazijos 
Dilgėlinė
	Retas
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas

Nežinomas
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Nedažnas
Nežinomas
Nedažnas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Augimo sulėtėjimas
Minkštųjų audinių atrofija
	Nežinomas
Nedažnas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai 
	Gliukozurija
	Nežinomas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
	Edema
	Nedažnas

	Tyrimai
	Epidermio augimo slopinimas
	Nedažnas



Taip pat gali pasireikšti sisteminės nepageidaujamos flumetazono pivalato reakcijos.


Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt). 

4.9	Perdozavimas

Simptomai ir požymiai
Ilgai ar neteisingai vietiškai vartojant vaistinio preparato arba tepant didelius odos plotus, gali būti slopinamas pogumburio-hipofizės-antinksčių ašies aktyvumas, taip pat vaikų augimas ir vystymasis. Perdozavimo simptomai yra pvz. edema, hipertenzija, hiperglikemija, susilpnėjęs imunitetas ir sunkiais atvejais Kušingo sindromas.

Gydymas
Tokiais atvejais gydymą reikia laipsniškai nutraukti ir pakeisti kitu, silpnesnio poveikio gliukokortikosteroidu.
 

5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – vidutinio stiprumo kortikosteroidai kartu su antiseptikais, ATC kodas – D07BB01.

LORINDEN C tepalo savybės yra susijusios su flumetazono pivalato ir kliochinolio poveikiu.
Flumetazono pivalatas yra sintetinis gliukokortikosteroidas, sukeliantis vidutinio stiprumo poveikį, dėl kurio mažėja uždegimas. Jei vartojama vaistinio preparato tepalo forma, jo veiksmingumas būna vidutinio stiprumo. Tepalas yra lipofilinis, todėl gerai įsiskverbia į raginį odos sluoksnį ir ilgai malšina uždegimą, niežulį bei alergiją. 
Lokaliai pavartotas flumetazono pivalatas slopina fosfolipazės A2 aktyvumą ir mažina arachidono rūgšties išsiskyrimą iš ląstelės membranos fosfolipidų, todėl odoje sutrinka prostaglandinų ir leukotrienų sintezė. Gliukokortikoidas slopina fagocitozę, interleukinų, kaip ir kitokių sukeliančių uždegimą citokinų, atsipalaidavimą, slopina histamino išsiskyrimą ir lokalių alerginių reakcijų atsiradimą, silpnina proliferacinius procesus. Dėl lokalaus kraujagysles sutraukiamojo poveikio silpnėja eksudacinės reakcijos. Tepalas slopina baltymų sintezę ir kolageno kaupimąsi odoje.

Kliokvinolis sukelia antibakterinį poveikį, veikdamas gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas, bei sukelia silpną antigrybelinį poveikį.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Flumetazono pivalatas gerai įsiskverbia į raginį odos sluoksnį, kuriame kaupiasi. Odoje flumetazono pivalatas nemetabolizuojamas. Nedaug lokaliai pavartoto vaistinio preparato gali patekti į kraujotaką ir sukelti bendrąjį poveikį. Po absorbcijos į kraujotaką vaistinis preparatas daugiausiai metabolizuojamas kepenyse, išsiskiria su šlapimu (daugiausia junginių su gliukurono rūgštimi pavidalu, maža dalis – nepakitusio), šiek tiek su tulžimi.

Flumetazono pivalatas intensyviau absorbuojamas per odą tuo atveju, jei tepamos gležnos odos raukšlės, gydoma uždegimo apimta oda, veido oda arba jei odos epitelis yra pažeistas. Jei tepama po orui nepralaidžiu tvarsčiu, kyla pažeistos vietos temperatūra, didėja drėgmė ir flumetazono pivalato absorbcija. Absorbcija didėja ir tuo atveju, jei vaistinio preparato vartojama dažnai arba tepamas didelis odos plotas. Per jaunų žmonių odą vaistinio preparato prasiskverbia daugiau negu per suaugusių žmonių. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Mutageninis poveikis
Ar flumetazono pivalatas gali sukelti mutageninį poveikį, nežinoma, nes netirta, tačiau tokie tyrimai buvo atlikti su kitokiais panašios cheminės struktūros gliukokortikosteroidais.
Naudojant Ames testą su E.coli, grybelių S. cerevisiae genų konversijos modelį bei kininio žiurkėno patelės kiaušidžių ląsteles, buvo tirta, ar flutikazono propionatas sukelia mutageninį poveikį. Nustatyta, kad tiriamasis vaistinis preparatas tokio poveikio nesukelia.
Tyrimų in vitro su žmogaus limfocitais metu nustatyta, kad flutikazonas mutageninio poveikio nesukelia. Pelių mikrobranduolių testo metu nustatyta, kad klastogeninio poveikio neatsiranda.
Hidrokortizono ir prednizolono tyrimo, naudojant Salmonella typhimurium, metu nustatyta, kad vaistiniai preparatai mutageninio poveikio nesukelia.

Kancerogeninis poveikis 
1996 m. Horton ir bendradarbiai nustatė, kad gliukokortikosteroidų vartojant lokaliai stimuliuojamas odos vėžio, sukelto lokaliai vartojant aromatinių rūgščiųjų karbonatų, atsiradimas.
Vis dėlto duomenų, rodančių, kad žmonių lokaliai vartojami gliukokortikosteroidai skatina odos vėžio atsiradimą, negauta.

Poveikis vaisingumui
Flumetazono pivalato poveikis vaisingumui netirtas, tačiau nustatyta, kad kitokie gliukokortikosteroidai vaisingumą veikia.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Baltasis vaškas.
Minkštasis baltas parafinas.

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Pirmą kartą atidarius tūbelę, tepalo tinkamumo laikas - 30 dienų.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio tūbelė, iš vidaus padengta epoksido laku ir užsukama didelio tankio polietileno dangteliu.
Tūbelėje yra 15 g tepalo.
Kartoninėje dėžutėje yra viena tūbelė.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o. 
Jankovcova 1569/2c 
170 00 Prague 7 
Čekija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/95/2259/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. gegužės mėn. 10 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. gruodžio mėn. 20 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. gruodžio 2 d.

[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS(-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJU IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Pharmaceutical Works JELFA SA
58-500 Jelenia Góra
ul. Wincentego Pola 21
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS
 
KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LORINDEN C 0,2/30 mg/g tepalas
Flumetazono pivalatas/Kliokvinolis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g tepalo yra 0,2 mg flumetazono pivalato ir 30 mg kliokvinolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: baltasis vaškas, minkštasis baltas parafinas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tepalas
15 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm MMMM)
Pirmą kartą atidarius tūbelę, tepalo tinkamumo laikas - 30 dienų.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o. 
Jankovcova 1569/2c 
170 00 Prague 7 
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/95/2259/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

lorinden c


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}











INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS
 
TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LORINDEN C 0,2/30 mg/g tepalas
Flumetazono pivalatas/Kliokvinolis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g tepalo yra 0,2 mg flumetazono pivalato ir 30 mg kliokvinolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: baltasis vaškas, minkštasis baltas parafinas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tepalas
15 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm MMMM)
Pirmą kartą atidarius tūbelę, tepalo tinkamumo laikas - 30 dienų.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o. 
Jankovcova 1569/2c 
170 00 Prague 7 
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/95/2259/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU






























B. PAKUOTĖS LAPELIS
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

LORINDEN C 0,2/30 mg/g tepalas
flumetazono pivalatas / kliokvinolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių 

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra LORINDEN C ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant LORINDEN C 
3.	Kaip vartoti LORINDEN C 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti LORINDEN C 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra LORINDEN C ir kam jis vartojamas

LORINDEN C tepalo savybės priklauso nuo veikliųjų medžiagų, t.y. flumetazono pivalato ir kliokvinolio, bendro poveikio.
Flumetazono pivalatas yra sintetinis gliukokortikosteroidas, sukeliantis vidutinio stiprumo poveikį, dėl kurio mažėja uždegimas. Jei vaisto vartojama tepalo forma, poveikis būna vidutinio stiprumo. 
Tepalas gerai tirpsta riebaluose, todėl gerai įsiskverbia į raginį odos sluoksnį ir ilgai malšina uždegimą, niežulį bei alergiją.
Kliokvinolis sukelia antibakterinį poveikį gramteigiamoms ir gramneigiamoms bakterijoms bei silpną antigrybelinį poveikį.
LORINDEN C tepalu gydomas lokalus odos uždegimas, ypač susijęs su bakterinės infekcijos sukeltomis komplikacijomis, dėl kurių atsiranda hiperkeratozė ir nuolatinis niežulys, sergant seborėjiniu dermatitu, atopiniu dermatitu, paprastąja kerplige, plokščiąja kerplige, alergine kontaktiniu dermatitu, daugiaforme eritema, raudonąja vilklige, įsisenėjusia psoriaze.

LORINDEN C tepalas tinka sausai, uždegimo pažeistai, odai gydyti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant LORINDEN C 

LORINDEN C vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje); 
jeigu yra alergija kitiems kortikosteroidams;
jeigu yra rožinė;
jeigu yra paprastųjų spuogų;
jeigu yra apyburnio odos uždegimas;
jeigu yra odos virusinė infekcija (pvz., paprastoji pūslelinė, vėjaraupiai);
jeigu yra grybelinė arba bakterinė (pvz., tuberkuliozė) odos infekcija 
jeigu yra perianalinės srities ir lytinių organų niežulys;
pirmaisiais trim nėštumo mėnesiais;
jeigu pacientas yra jaunesnis kaip 2 metų vaikas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti LORINDEN C:
· jeigu buvo pasireiškusi alerginė reakcija kokiam nors kremui ar tepalui;

Tačiau ir tokiais atvejais gydytojas gali Jums skirti šio tepalo.

Nevartokite be pertraukos ilgiau nei 2 savaites. Ilgai vartojant ant didelio odos ploto, gali padidėti nepageidaujamo poveikio dažnis. Lokaliai vartojant flumetazono pivalato galimas antinksčių ir hipofizės sistemos slopinimas, todėl hipofizėje mažėja adrenokortikotropinio hormono (AKTH) sekrecija bei kortizolio koncentracija kraujyje, atsiranda vaistų sukeltas Kušingo sindromas (simptomų visuma, sukelta per didelio steroidinių hormonų, vadinamų gliukokortikoidais, kiekio organizme). Pastarasis sutrikimas, nutraukus gydymą, išnyksta.
Norėdamas ištirti antinksčių funkciją, gydytojas gali nurodyti atlikti tam tikrus kraujo ir šlapimo tyrimus.

Jei tepalu pateptoje srityje atsiranda infekcija ir ji paūmėja, būtina pradėti tinkamai gydyti nuo bakterijų arba grybelių. Jei infekcijos sukelti simptomai nesilpnėja, tepalo vartojimą reikia nutraukti ir nevartoti tol, kol gydoma infekcija.

Vengti patekimo į akis ir ant gleivinių. Reikia vengti vaisto tepti ant akių vokų ar odos aplink akių vokus jeigu Jūs sergate uždaro ar atviro kampo glaukoma arba  katarakta, nes gali sustiprėti šių ligų simptomai.

Veido odą, pažastų bei kirkšnių odą galima tepti tik neabejotinai būtinu atveju, nes net trumpai pavartojus vaisto, jautriose srityse didėja kortikosteroido absorbcija ir nepageidaujamo poveikio (odos kraujagyslių išsiplėtimo, apyburnio dermatito ar odos suplonėjimo) tikimybė.
Tepalo vartoti po orui nepralaidžiu tvarsčiu galima tik išimtiniu atveju, nes tai gali sukelti paviršinio odos sluoksnio suplonėjimą, odos strijas ir superinfekciją.

Jeigu jau yra poodinio audinio suplonėjimas vaisto reikia vartoti atsargiai, ypač senyviems pacientams.
Gali pasireikšti toksinis poveikis nervų sistemai, atsirandantis dėl vietinio kliokvinolio vartojimo, ypač vartojant ilgai arba naudojant orui nepralaidų tvarstį.

Gali pasireikšti regėjimo sutrikimų. Jeigu pradėtumėte matyti lyg per miglą arba Jums pasireikštų kitų regėjimo sutrikimų, kreipkitės į savo gydytoją.


Vaikams ir paaugliams
LORINDEN C draudžiama vartoti vaikams iki 2 metų, kadangi yra abejonių dėl saugumo. Gydymas kortikosteroidais gali nepalankiai veikti vaiko augimą ir vystymąsi.

Kiti vaistai ir LORINDEN C
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

LORINDEN C tepalas gali stiprinti vaistų, slopinančių imuninę sistemą, poveikį ir mažinti imuninę sistemą stimuliuojančių vaistų poveikį.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėščia moteris LORINDEN C tepalo gali vartoti tik tuo atveju, jei manoma, kad nauda bus didesnė už žalą. Vaisto ji gali vartoti tik labai trumpai ir juo tepti nedidelį odos plotą.

Pirmųjų trijų nėštumo mėnesių laikotarpiu tepalo vartoti draudžiama.

Žindymo laikotarpiu moteriai, vartojančiai LORINDEN tepalo, rekomenduojama laikytis ypatingo atsargumo. Jei būtina tepalo vartoti, juo reikia tepti tik nedidelį odos plotą. Vaisto vartoti ilgai ir krūtų tepti negalima.

Vaisingumas
Flumetazono pivalato poveikis vaisingumui netirtas, tačiau apie tokį poveikį vaisingumui buvo pranešta vartojant kitų gliukokortikosteroidų.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
LORINDEN C tepalas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją.

Suaugusiesiems
Ne dažniau kaip 1 – 2 kartus per parą plonu tepalo sluoksniu reikia tepti pažeistą odos sritį.
Jei oda yra labai pašiurkštėjusi ar sustorėjusi, tepalo galima vartoti po orui nepralaidžiais tvarsčiais (juos būtina keisti kas 24 valandas).
Ilgiau kaip dvi savaites be pertraukos vaisto vartoti draudžiama. Juo tepti veido odą galima ne ilgiau kaip savaitę. Per savaitę galima suvartoti ne daugiau kaip 1 tūbelę tepalo.

Senyviems pacientams bei pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi, dozės mažinti nereikia.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vyresnius kaip 2 metų vaikus tepalu reikia gydyti labai atsargiai, juo tepti vieną kartą per parą ir tik nedidelį odos plotą. Vaiko veidą tepti draudžiama.

Ką daryti pavartojus per didelę LORINDEN C dozę?
Vaisto perdozavimo simptomai, t.y. šalutinio poveikio pasunkėjimas (paburkimas, kraujo spaudimo padidėjimas, cukraus kiekio kraujyje padidėjimas, imuninės sistemos susilpnėjimas, sunkiais atvejais - Kušingo sindromas) pasireiškia, jei vaisto vartojama ilgą laiką ar neteisingai arba tepamas didelis odos plotas. Tokiu atveju būtina vaisto vartojimą nutraukti laipsniškai, arba vartoti mažesnio stiprumo gliukokortikoidų. 

Pamiršus pavartoti LORINDEN C 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. 

Nustojus vartoti LORINDEN C
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų).
Steroidų sukelta purpura, poodinių audinių suplonėjimas, odos sausmė, plaukuotumo padidėjimas arba plaukų slinkimas, susilpnėjęs paviršinio odos sluoksnio augimas, sumažėti arba padidėti pigmento kiekis odoje, odos suplonėjimas, strijos bei prasidėjusi antrinė infekcija. Kai kada gali atsirasti dilgėlinė, išbėrimas dėmėmis ir pūslėmis arba paūmėti odos pažeidimas. 
Paburkimas, kraujo spaudimo padidėjimas. 
Imuninės sistemos slopinimas. 

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų).
Spuogai.
Patepus akių vokus, gali pasireikšti glaukoma arba katarakta.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Plauko maišelio uždegimas, apyburnio dermatitas, odos kraujagyslių išsiplėtimas, Kušingo sindromas (antinksčių hormono perteklius), endokrininiai sutrikimai, padidėjusi gliukozės koncentracija kraujyje arba šlapime, toksinis poveikis nervų sistemai, augimo sulėtėjimas. Jei tepalo vartojama po orui nepralaidžiu tvarsčiu, dėl padidėjusios absorbcijos galimas stiprus sisteminis poveikis.
Miglotas matymas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Pirmą kartą atidarius tūbelę, tepalo tinkamumo laikas - 30 dienų.

Ant kartono dėžutės ir tūbelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

LORINDEN C sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra flumetazono pivalatas ir kliokvinolis. 1 g tepalo yra 0,2 mg flumetazono pivalato ir 30 mg kliokvinolio. 
· Pagalbinės medžiagos yra baltasis vaškas ir minkštasis baltas parafinas.

LORINDEN C išvaizda ir kiekis pakuotėje
LORINDEN C tepalas yra baltos su gelsvu ar pilku atspalviu spalvos, tiekiamas 15 g aliuminio tūbelėje.

Registruotojas
PharmaSwiss Česká republika s.r.o. 
Jankovcova 1569/2c 
170 00 Prague 7 
Čekija

Gamintojas
Pharmaceutical Works JELFA SA
58-500 Jelenia Góra
ul. Wincentego Pola 21
Lenkija
Tel. +48 75 64 33 240
Faksas +48 75 75 24 455
El. paštas jelfa@jelfa.com.pl

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-12-02.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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