CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Mas¢ na odeiski Aflofarm, (400 mg + 100 mg) /g, masc

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 400 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum) 1 100 mg kwasu mlekowego
(Acidum lacticum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lanolina
Pelny wykaz substancii pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Usuwanie odciskéw, nagniotkéw oraz zgrubient skory stdp.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie migjscowe na skore.

Nakiada¢ masé | lub 2 razy na dobg na zrogowaciate miejsca na skorze stép, uwazajac, aby nie
dotknad zdrowej skory.

Po wystapieniu bolesnosci nalezy wymoczy¢ stopy w goracej wodzie i usunadé rozmiekezony
zrogowaciaty naskérek. Zabieg powtarzac kilkakrotnie.

Dazieci
Nie stosowaé u dzieci w wieku do 2 lat.
Ostroznie stosowac u dzieci w wieku powyzej 2 lat,

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé produkiu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na kwas salicylowy lub mlekowy tab na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu
leczniczego;

- u dzieci w wieku do 2 lat;

- u pacjentdw chorych na cukrzyce lub 0s6b z zaburzeniami krazenia;

- jesli skora w otoczeniu odeisku jest uszkodzona lub zmieniona zapalnie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy przerwad leczenie, jeSli wystapia objawy podraznienia skory lub uczulenie.

Mas¢ nalezy nanosi¢ wytacznie na zrogowacialy naskorek. Nie nalezy stosowaé produkiu na
niezmieniong zdrowq skore, ani na skére uszkodzona, gdyz kwas salicylowy wehiania sig przez skérg i
moga wystapi¢ ogblnoustrojowe dziatania niepozadane kwasu salicylowego.

Chroni¢ oczy i blony $luzowe przed kontaktem z produktem. W razie kontaktu produktu z oczami fub
btonami §luzowymi, miejsca te nalezy przemyé woda.

Ze wzgledu na zawarto$¢ lanoliny lek moze powodowaé miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

4.5 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji




Brak danych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania u kobiet w cigZy i kobiet karmigcych. Jednak biorac
pod uwage mozliwo$¢ wehloniecia i przenikania kwasu salicylowego przez tozysko do krwi plodu, nie
natezy stosowac produktu u kobiet w ciazy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie wplywa na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadéw.

Zaburzenia skéry i tkanki podskémej
odezyny alergiczne, stan zapalny skory

Po zastosowaniu produktu na zdrowa skore lub blony §luzowe moga wystapi¢ objawy podraznienia
skéry w postaci rumienia, zhuszezenia i nadzerek, oraz stan zapalny.

4.9 Przedawkowanie
Brak danych na temat przedawkowania,

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwko nadmiernemu rogowaceniu naskorka, do stosowania
miejscowego,

Kod ATC: brak kodu

Kwas salicylowy stosowany miejscowo dziata keratolitycznie, zmigkeza i rozpulchnia zrogowaciaty
naskorek ulatwiajac jego zhuszezanie.
Kwas miekowy w stezenin 10% dziata keratolitycznie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Kwas salicylowy wchtania sig przez nieuszkodzony naskérek do skory wladciwej i tkanki podskornej
osiggajac maksymalne stezenie po 4-8 godzinach.

Brak danych na temat mozliwosci wchlaniania kwasu mlekowego przez skére.

Dystrybucja

Brak danych na temat dystrybucji kwasu mlekowego stosowanego miejscowo u ludzi.

Kwas salicylowy po wchionigciu do organizmu dostaje sig do osrodkowego ukladu nerwowego,
przenika przez tozysko i znajdowany jest we krwi plodu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DPANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina zolta
Lanolina




6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroinosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé. Przechowywaé w oryginalnym
opakowantu.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Tuba aluminiowa z membrang zabezpieczajaca i zakretka, w tekturowym pudetku.
ltubapoilg

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0126

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.10.1993 r.

Data ostatniego przedtuZenia pozwolenia: 14.08.2008 .
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