CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mas¢ przeciw odciskom i zgrubieniom skoéry ,,Rekord Luszczy”, 200 mg/g, masé

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 200 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Usuwanie odciskow oraz zgrubien skory.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Stosowac miejscowo.

Przed rozpoczgciem leczenia nogi nalezy dobrze wymoczy¢ w cieplej wodzie. Nastepnie nalezy
natozy¢ mas¢ na odcisk i zabezpieczy¢ plastrem. Codziennie uzupetnia¢ ubytek masci zachowujac
ostrozno$¢ tak, aby nie dostala si¢ na zdrowg skore. Leczenie trwa tydzien. Po uptywie tego czasu nogi
nalezy ponownie dobrze wymoczy¢. Odcisk powinien da¢ si¢ tatwo usungc.

W ten sam sposob leczy sie zgrubiala skorg. W przypadku bardzo zastarzalych zmianach, leczenie
nalezy powtdrzy¢.

Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 2 tygodnie.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac produktu leczniczego:

- w nadwrazliwo$ci na kwas salicylowy, salicylany lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

- u pacjentow z cukrzyca lub z zaburzeniami uktadu krazenia;

- jesli skora w okolicy odciska (lub zgrubienia skory) jest zraniona lub zmieniona zapalnie;
- na zmiany o duzej powierzchni;

- do oczu;

- na skore twarzy, pachwin;

- w okolicy odbytu i narzadow ptciowych;

- na blony §luzowe;

- u dzieci.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przerwac leczenie, je§li wystapi nadmierne podraznienie skory.
Chroni¢ oczy 1 btony §luzowe przed kontaktem z produktem.



Produkt nalezy naktada¢ wyltacznie na odcisk lub zgrubienie skory — nie nalezy stosowa¢ produktu na
niezmieniong zdrowg skore, ani na uszkodzong skore, gdyz kwas salicylowy wchtania si¢ przez skorg i
moga wystapi¢ jego ogolnoustrojowe dziatania. Jesli dojdzie do pokrycia produktem otaczajacej
odcisk zdrowej skory, nalezy ja natychmiast doktadnie zmy¢ woda.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie odnotowano interakcji produktu z innymi produktami leczniczymi.

Poniewaz kwas salicylowy wchtania si¢ przez nieuszkodzony naskorek, produkt moze oddziatywacé z
lekami dziatajacymi ogdlnie i miejscowo. Kwas salicylowy, jako lek silnie wigzacy si¢ z biatkami
krwi, wypiera z potaczen z biatkami krwi leki o mniejszym powinowactwie, co prowadzi do nasilenia
ich dziatania. Kwas salicylowy nasila dziatanie m.in. doustnych lekow hipoglikemizujacych z grupy
pochodnych sulfonylomocznika, preparatow litu, lekdw przeciwzakrzepowych, moze nasila¢ dziatanie
fenytoiny i kwasu walproinowego. Leki metabolizowane przez cytochrom P-450, jak cymetydyna,
hamuja metabolizm kwasu salicylowego. Kwas salicylowy moze ostabia¢ dziatanie lekow
hipotensyjnych, np. z grupy inhibitoréw konwertazy angiotensyny oraz lekow moczopednych.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Kwas salicylowy przenika przez tozysko, dlatego produktu nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig
Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Masc¢ przeciw odciskom i zgrubieniom skory ,,Rekord Luszczy” nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Produkt moze powodowa¢ miejscowe podraznienie skory, stan zapalny skory, odczyny alergiczne i
nadmierne wysuszenie skory. Zastosowanie produktu na skore zdrowa, duze powierzchnie skory lub
btony §luzowe moze powodowac objawy podraznienia w postaci rumienia. W przypadku
przewleklego stosowania leku moga wystapi¢ ogolne dziatania niepozgdane kwasu salicylowego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania podczas stosowania zgodnie ze wskazaniami
i sposobem stosowania.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne rozmickczajace i ostaniajgce.
kod ATC: D 02 AF

Kwas salicylowy stosowany miejscowo na zrogowaciaty naskorek dziata keratolitycznie oraz
zmiekcza i rozpulchnia naskorek, utatwiajac jego ztuszczanie.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Kwas salicylowy tatwo wchtania si¢ do tkanek potozonych pod powierzchnig skory, maksymalne
stezenie we krwi osiaga po 4-8 godzinach. Wchtanianie kwasu salicylowego przez prawidlowy
naskorek istotnie zwigksza si¢ po usunigciu lub uszkodzeniu warstwy rogowej. Okoto 10%
zastosowanego miejscowo kwasu salicylowego ulega wchtonigciu do organizmu.

Dystrybucja
Salicylany po wchtonigciu do organizmu wiazg si¢ z biatkami krwi w 80%. Po zastosowaniu matych

dawek terapeutycznych, salicylany w znacznym stopniu wiazg si¢ z biatkami osocza, natomiast w
czasie stosowania duzych dawek frakcja niezwigzana istotnie si¢ zwicksza. Kwas salicylowy po
wchtonieciu do organizmu przenika do osrodkowego uktadu nerwowego i przez lozysko, wystepuje
tez w ilo$ciach §ladowych we krwi ptodu.

Metabolizm
Kwas salicylowy ulega przemianie do kwasu gentyzynowego (kwas 2,5-dihydroksybenzoesowy).

Ponadto kwas salicylowy jest metabolizowany przez potaczenie
z glicyng do kwasu salicylurowego i sprzggany z kwasem glukuronowym.

Wydalanie
Metabolity kwasu salicylowego wydalane sg gtownie przez nerki, a 10%-50% kwasu salicylowego

wydalane jest w postaci niezmienionej. Eliminacja zachodzi zgodnie z zasadami kinetyki
pierwszorzedowej po podaniu matych dawek (Tos=4 h) i kinetyki nieliniowej po zastosowaniu dawek
duzych (Tos5>15 h).

Z moczem wydalane jest okoto 7% dawki zastosowanego miejscowo kwasu salicylowego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina zo6tta

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Brak danych.

6.3. Okres waznoSci

3 lata



Po pierwszym otwarciu opakowania — 2 lata.
6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania.

Tuba aluminiowa z zakretkg z polietylenu w tekturowym pudetku.
15 g masci.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania produktu leczniczego

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.

ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakow

Tel: 12 657 40 40

Faks: 12 657 40 40 wew. 34

e-mail: amara@amara.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1452

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.08.1989 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.01.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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