CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plaster na odciski, 400 mg/g (400 mg/plaster), plaster leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g plastra leczniczego zawiera 400 mg kwasu salicylowego (Acidum Salicylicum)
(400 mg/plaster).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Usuwanie pojedynczych odciskow.
Usuwanie modzeli.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego.
Produkt leczniczy nalezy naktada¢ wyltacznie na odcisk lub modzel.

Najlepiej stosowac go na noc. Przed uzyciem plastra leczniczego nalezy namoczy¢ lub zwilzy¢ zrogowaciata
skore, a nastepnie jg osuszyc¢.

Po 2 dniach kuracji nalezy zmieni¢ plaster leczniczy, a po 4 dniach usuna¢ zmigkczony, zrogowaciaty naskorek
w cieplej kapieli solankowej lub mydlane;.

W przypadkach uporczywych, terapi¢ mozna powtarzac co 48 godzin. Nie stosowa¢ dtuzej niz 14 dni.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac

- w nadwrazliwosci na substancj¢ czynna — kwas salicylowy, lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza (moze
wystapi¢ wysypka, podraznienie skory, uczulenie, kontaktowe zapalenie skory),

- u pacjentow z zaburzeniami krazenia

- u pacjentow z cukrzyca

- u pacjentow z niewydolnos$cia nerek i watroby

- jesli modzel, odcisk lub skora w otoczeniu odciska jest uszkodzona, zmieniona lub zapalnie podrazniona.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy przerwac leczenie i usung¢ plaster leczniczy, jesli wystapi stan zapalny skory, podraznienie lub
uczulenie.

Plaster leczniczy nalezy naktada¢ wylacznie na odcisk — nie nalezy stosowac plastra na niezmieniong zdrowa
skorg, ani na uszkodzong skore, gdyz kwas salicylowy wchtania si¢ przez skore i moga wystapic¢
ogolnoustrojowe dziatania niepozadane kwasu salicylowego.

Produkt leczniczy moze powodowa¢ wystgpienie podraznienia skory i wypryski.



Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i btonami §luzowymi.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Ze wzgledu na zawartos$¢ lanoliny, produkt leczniczy moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie innych lekéw o dzialaniu keratolitycznym, takich jak mocznik, rezynoidy, oraz kwas
mlekowy moze spowodowac silne ztuszczanie si¢ naskorka.
Wochianianie kwasu salicylowego przez skore moze by¢ nasilone w obecnosci dimetylosulfoksydu (DMSO).

4.6 Ciaza i laktacja
Nie prowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
w ruchu

Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Moze wystapi¢ podraznienie, uczulenie i stan zapalny skory.

Zgloszenie dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel. +48 22 49 21 301

fax. +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku stosowania produktu leczniczego zgodnie ze wskazaniami, mozliwo$¢ wystgpienia objawow
przedawkowania oraz zatrucia salicylanami jest ograniczona.

Nie zgtoszono przypadku przedawkowania.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dermatologiczne rozmigkczajace i ostaniajace.
Kod ATC: D O2 AF

Kwas salicylowy stosowany miejscowo na zrogowaciaty naskorek dziata keratolitycznie, zmigkcza i
rozpulchnia zrogowaciaty naskorek, utatwiajac jego zluszczenie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas salicylowy wchtania si¢ przez skore do organizmu. Moze wykazywac ogdlnoustrojowe dziatanie
niepozadane po zastosowaniu na zdrowa czy uszkodzong skorg, a nie na odcisk.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan


mailto:ndl@urpl.gov.pl

farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, mozliwego
dziatania rakotwodrczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lanolina

Wosk pszczeli bialy

Zywica Staybelite Ester 10

Warstwa no$na:

folia PE 1000x0,120 mm

kotko z pianki PE

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wazno$ci

18 miesiecy

6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Dostepne opakowania:

4 plastry w woreczku PE strunowym

6 plastrow w woreczku PE strunowym, dodatkowo w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalos$ci

Wszelkie resztki nie wykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunagé w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

,lolep” Sp. z o.0.

ul. Parkowa 20

64-552 Sedziny

tel. +48 61 867 64 21
fax. +48 61 867 64 24
e-mail: Tolep@tolep.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17129

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA ODPUSZCZENIE DO OBROTU ORAZ JEGO
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO
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