CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MASC NA ODCISKI, (400 mg + 100 mg)/g, ré&

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g mé&ci zawiera:
kwas salicylowy(Acidum salicylicum) 400 mg,
kwas (S)-mlekowy(Acidum lacticum) 100 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Mas¢ barwyzottej lub zielonkawej o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Usuwanie odciskow.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Do stosowania miejscowego na odciski.

Odcisk wymoczy i osuszy. Natazy¢ na odcisk cienkwarstwe masci i zabezpieczy plastrem lub
bandaem. Stosowaprodukt przez 4 do 6 dni rano i na noc, nie zmgw@psmarowanych miejsc
woda. Nasgpnie odcisk naley dobrze wymoczyw gomrcej wodzie i usugc. Nie naley wycina ani
wyrywa¢ odciskdéw. W razie braku efektéw powtoézgeczenie po uptywie 3 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa:

- w przypadku nadwediwosci na substancje czynne (kwas salicylowy lub kwiekowy) lub na
ktorakolwiek substang pomocnicz wymieniorg w punkcie 6.1,

- U pacjentow chorych na cukrzylub os6b z zaburzeniamig&enia,

- jesli skéra w otoczeniu odcisku jest uszkodzona luleniona zapalnie,

- U dzieci.

4.4 Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy przerwa leczenie, j&li wystgpia objawy podranienia skory lub uczulenie.

Unika¢ kontaktu méci z oczami i blonamiluzowymi.

Produkt naley nakiad@ wytacznie na odcisk. Nie nalg stosowa produktu na niezmienigredrowg
skor, ani na skay uszkodzon, gdyz mogs wysigpi¢ ogdélnoustrojowe dziatania niepmlane kwasu
salicylowego.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie g3 znane interakcje wynikgge z miejscowego i krotkotrwatego zastosowania pkadzgodnie ze
wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania.

4.6 Wplyw na ptodnasé¢, cigze i laktacje

Nie badano bezpiecastwa stosowania produktu u kobiet w okresigycani u kobiet karmacych
piersh.

4.7 Wpltyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt nie ma wptywu na zdolfioprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepa@adane

Stosowanie produktu zgodne ze wskazaniami i zajgoalawkowaniem nie wre sk z istotnym
ryzykiem wysapienia dziata niepazadanych. Niekiedy mge wystpi¢ miejscowe podraienie i
objawy nadwraliwosci skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, ted8#2 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Kwas salicylowy i kwas mlekowy zastosowane na skgdynie w niewielkim stopniu przenikgglo
okolicznych tkanek. Ryzyko wygtienia ich dziatania og6lnoustrojowego jest niezmac
Przedawkowanie, zastosowanie na skérazliw g lub uszkodzog natazenie na btonyluzowe albo
przypadkowe spgycie mog doprowadzt do miejscowego uszkodzenia tkanek.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dermatologiczdeiataniu keratolitycznym.

Mas¢ na odciski zawiera substancje czynne kwas saligyidkwas S-mlekowy oraz substancje
pomocnicze - plaster nostrzykowy i bezwegdanolire.

Kwas salicylowy (kwas 2-hydroksybenzoesowy) stosommiejscowo na odcisk westeniu 40%
dziata keratolitycznie, zrekcza i rozpulchnia zrogowaciaty naskorek, utatadgego ztuszczanie.

Kwas mlekowy stosowany wesieniu 10% ma dziatanie keratolityczne.
Plaster nostrzykowy ma dziatanie rogkgzapce i przeciwzapalne.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne produktu po zastosowaniu ng gkaynie w niewielkim stopniu przenikaflo
okolicznych tkanek. W praktyce nie dochodzi do wdligcia do organizmu substancji czynnych w
dawkach, ktére by mogly spowodoévdziatanie ogélnoustrojowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie wykonano badaprzedklinicznych produktu leczniczego.

Brak danych dotyegych petnej przedklinicznej oceny kwasu salicylowégwasu mlekowego po
miejscowym i krotkotrwatym zastosowaniu na odciskpostaciach przeznaczonych do stosowania
miejscowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Plaster nostrzykowy
Lanolina

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

1 rok

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze nie wgzej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Tuba aluminiowa membranowa z zetkyy PE, zawierajca 10 g méci, umieszczona w pudetku
tekturowym z ulotk dla pacjenta.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usura¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel.: + 48 71 352 95 22
fax: + 48 71 352 76 36
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6680

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU |
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 10.05.1996
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 11.05.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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