1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duofilm
(167 mg + 167 mg)/g, ptyn na skore

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g ptynu na skore zawiera:
167 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum) i 167 mg kwasu mlekowego (Acidum lacticum) (co
odpowiada 150 mg czystego kwasu mlekowego).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
1 g ptynu na skore zawiera okoto 158 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skore
Przezroczysty, lepki ptyn, o barwie zottawej do bursztynowe;.

4.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie brodawek zwyklych i brodawek podeszwowych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Wylacznie do stosowania miejscowego na skore.

Dorosli, dzieci w wieku powyzej 2 lat:

Produkt powinien by¢ stosowany jedynie na miejsce chorobowo zmienione.

Stosowanie u dzieci powinno odbywac si¢ pod nadzorem osoby doroste;j.

Stosowac raz na dobe bezposrednio na brodawke, najlepiej w porze wieczornej, wedhug ponizszej

instrukcji.

1. Namacza¢ brodawke przez 5 minut w goracej wodzie, a nastgpnie doktadnie osuszy¢ czystym
rgcznikiem.

2. Zetrze¢ ostroznie powierzchnie brodawki, pilnikiem do paznokci, pumeksem, przyrzadem do
manicure lub szorstka $cierka tak, aby nie spowodowa¢ krwawienia.

3. Natozy¢ cienka warstwe produktu leczniczego Duofilm na brodawke, uwazajac, aby nie dotknaé
zdrowej skory.

4. Pozostawi¢ produkt leczniczy do doktadnego wyschniecia. Jesli brodawka jest duza lub znajduje si¢
na stopie, nalezy przykry¢ ja plastrem, aby utatwi¢ penetracj¢ substancji czynnych.

5. Leczenie nalezy kontynuowa¢ az brodawka zostanie zupetnie usunigta i zostang odbudowane linie

papilarne skory, maksymalnie do 12 tygodni od rozpoczgcia leczenia.

Wyrazna poprawa kliniczna powinna wystapi¢ w 1-2. tygodniu leczenia, ale najlepszy efekt bedzie
widoczny po 4-8 tygodniach.

Jesli brodawki nie znikng po 12 tygodniu leczenia, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.



Jesli brodawki pokrywaja duza powierzchnie ciata (wiecej niz 5 cm?), nalezy rozwazy¢ inne metody
leczenia (patrz punkt 4.4).

Nalezy poinformowac pacjenta o konieczno$ci konsultacji z lekarzem lub farmaceuta, jesli pojawi si¢
podraznienie skory.

Ze wzgledu na tatwopalnos¢ produktu leczniczego, nalezy ostrzec pacjenta, ze nie powinien pali¢
tytoniu, znajdowac si¢ w poblizu otwartego ptomienia lub uzywac niektorych urzadzen elektrycznych
(np. suszarki do wloséw) w trakcie naktadania lub bezposrednio po natozeniu produktu leczniczego.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest wymagana zmiana dawkowania, jako ze nie przewiduje si¢ znaczacego wchtaniania produktu
do organizmu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Nie jest wymagana zmiana dawkowania, jako ze nie oczekuje si¢ znaczacego wchianiania produktu do
organizmu.

4.3. Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Duofilm:
e w nadwrazliwo$¢ na substancje czynne (kwas salicylowy, kwas mlekowy) lub na ktorakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,
e udzieci w wieku ponizej 2 lat,
e na krwawigce brodawki, lub jesli skora w otoczeniu brodawek jest uszkodzona lub zmieniona
zapalnie,
e na pieprzyki, znamiona, brodawki narzadow rodnych, brodawki na twarzy lub btonach
sluzowych, brodawki z ktoérych wyrastaja wlosy, brodawki z zaczerwienionymi krawedziami
lub o nietypowym kolorze.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Mieszanina kwasu salicylowego i kwasu mlekowego moze powodowa¢ podraznienie oczu. Chroni¢
oczy i btony §luzowe przed kontaktem z produktem leczniczym. W razie przypadkowego kontaktu
produktu leczniczego Duofilm z oczami lub btonami §luzowymi, miejsca te nalezy doktadne
przemywac¢ woda przez 15 minut.

Nalezy chroni¢ nieleczong skore przed kontaktem z produktem leczniczym, gdyz moze on powodowaé
jej podraznienie. Jesli dojdzie do pokrycia produktem leczniczym Duofilm otaczajacej brodawke
zdrowej skory, nalezy ja natychmiast doktadnie zmy¢ woda.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego Duofilm, je§li wystapia objawy podraznienia lub
zapalenia skory.

Nie stosowac doustnie.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Duofilm w otoczeniu brodawek, ze wzgledu na ryzyko
uszkodzenia skory wokot brodawki co moze prowadzi¢ do zwickszenia wchianiania kwasu
salicylowego.

Jesli brodawki pokrywaja duzg powierzchnie ciata (wiecej niz 5 cm?), nalezy rozwazy¢ inne metody
leczenia, ze wzgledu na ryzyko wystapienia toksycznosci kwasu salicylowego zwigzanej z nadmierng
ekspozycja na kwas salicylowy.

Produkty zawierajace kwas mlekowy i kwas salicylowy nie sg wskazane do stosowania u 0séb chorych
na cukrzyce, z zaburzeniami krazenia lub neuropati¢ obwodowa, chyba Ze pod $cista kontrolg lekarza.



Doustne stosowanie salicylanow w trakcie infekcji wirusowej lub zaraz po niej, zwigzane jest z
ryzykiem wystapienia zespolu Reya, stad istnieje teoretyczne ryzyko wystapienia zespotu Reya rowniez
w przypadku stosowania salicylanow na skore.

Dlatego nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego u dzieci lub mtodziezy w trakcie ospy
wietrznej, grypy czy innej infekcji wirusowej, lub tuz po ich przebyciu.

Zgtoszono przypadki przenikania kwasu salicylowego do mleka kobiety karmigcej piersia (patrz punkt
4.6).

Nalezy ostrzec pacjenta przed wdychaniem oparéw produktu leczniczego.

Produkt leczniczy Duofilm zawiera etanol wchodzacy w sktad substancji pomocniczej (kolodium
elastyczne).

Ten produkt leczniczy zawiera okoto 2228 mg alkoholu (etanolu) w kazdej 15 ml butelce, co jest

réwnowazne okoto 158 mg/g. Produkt leczniczy moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Produkt nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mieszanina kwasu salicylowego i kwasu mlekowego stosowane na skore moze zwickszy¢ absorpcje
innych produktow leczniczych stosowanych na skore. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
mieszaniny kwasu salicylowego i mlekowego oraz innych produktéw leczniczych do stosowania na
skorg na leczonym obszarze skory. Ze wzgledu na to, Ze mieszanina kwasu salicylowego i kwasu
mlekowego po zastosowaniu na skor¢ wchtania si¢ do organizmu w matych iloéciach, nie przewiduje
si¢ ewentualnych interakcji z produktami leczniczymi o dzialaniu ogoélnoustrojowym.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Duofilm w okresie cigzy nie zostato okreslone.
Badania przeprowadzone na zwierzgtach ktorym podawano kwas salicylowy doustnie, wykazaty
dziatanie embriotoksyczne kwasu salicylowego w duzych dawkach.

Stosowanie mieszaniny kwasu mlekowego i kwasu salicylowego w okresie cigzy nie jest wskazane.

Karmienie piersia
Salicylany przenikaja do mleka ludzkiego. Stosowanie mieszaniny kwasu mlekowego i kwasu
salicylowego w okresie karmienia piersia jest niewskazane.

W razie stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersia, nalezy uwaza¢ aby produkt
leczniczy nie wszedt w kontakt ze skorg na piersi. Nalezy bowiem unika¢ przypadkowego spozycia
produktu przez niemowlg i (lub) unika¢ przypadkowego kontaktu produktu leczniczego ze skora
niemowlgcia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie przewiduje si¢ wptywu produktu leczniczego na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane zestawiono ponizej. W celu opisania czesto$ci wystgpowania dziatan
niepozadanych, zastosowano zapis zgodny z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA:

Bardzo czgsto: >1/10

Czgsto: >1/100 do <1/10
Niezbyt czgsto: >1/1000 do <1/100
Rzadko: >1/10 000 do <1/1000



Bardzo rzadko: <1/10 000
Nieznana: (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych)

Dane z badan klinicznych

Klasyfikacja Bardzo czgsto Czgsto

uktadow i narzqdow

MedDRA

Zaburzenia uktadu Wysypka
immunologicznego

Zaburzenia skory Reakcje w miejscu Hipertrofia skory

i tkanki podskornej | aplikacji, $wiad, uczucie
pieczenia, rumien,
luszczenie sie¢ skory,
wysuszenie skory.

Dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Klasyfikacja Rzadko
uktadow i narzgdow
MedDRA
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwo$¢ w miejscu zastosowania, W tym stan

immunologicznego | zapalny skory

Zaburzenia skory Bol i podraznienie w miejscu zastosowania, zmiana
i tkanki podskornej | zabarwienia w miejscu zastosowania lub odbarwienie
skory, narazenie zdrowej skory na kontakt z produktem
leczniczym moze spowodowac pojawienie si¢ pgcherzy
oraz tuszczenia sie skory, wyprysk alergiczny

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Objawy

W razie przypadkowego spozycia produktu leczniczego mogg pojawic si¢ objawy toksycznos$ci
spowodowanej przyjeciem nadmiernej ilosci salicylanow.

Ryzyko wystapienia zatrucia salicylanami lub salicylizmu moze zosta¢ zwigkszone, jesli zastosowano
nadmierng ilo$¢ produktu leczniczego Iub jesli produkt byt stosowany dtugotrwale. Dlatego tez, wazne
jest przestrzeganie wskazanego czasu trwania leczenia.

Leczenie
Dalsze postepowanie nalezy dostosowa¢ do stanu klinicznego pacjenta.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dermatologiczne przeciw brodawkom i nadmiernemu rogowaceniu
naskorka.

Kod ATC: D11AF

Kwas salicylowy dziata keratolitycznie, zmigkcza i rozpulchnia zrogowaciaty naskorek, utatwiajac jego
zhuszczanie.

Kwas mlekowy wplywa na proces rogowacenia, redukujac nadmierne rogowacenie, charakterystyczne
dla brodawek. W duzych stgzeniach moze dziata¢ takze na wirusy bedace przyczyna ich powstawania.
Ma takze wlasciwos$ci antyseptyczne.

Kolodium elastyczne umozliwia tatwe i doktadne stosowanie. Wysychajac tworzy btong, utatwia
nawilzanie tkanki i lepsze wchianianie substancji czynnych.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchilanianie

Kwas salicylowy wchtania si¢ przez skore, tam gdzie jest to mierzalne, maksymalne stezenie w osoczu
wystepuje w ciggu 6-12 godzin po aplikacji. Po zastosowaniu na skore produktow zawierajacych kwas
salicylowy odnotowano, ze 9% do 25% kwasu salicylowego wchlaniania si¢ do organizmu. Stopien
wchtaniania kwasu salicylowego jest zmienny i zalezy od czasu ekspozycji oraz zastosowanego
podtoza. Pomimo wchtaniania przezskornego, ekspozycja ogélnoustrojowa na kwas salicylowy jest
mata, ze wzgledu na mala dawkeg kwasu salicylowego stosowang na skore oraz matg powierzchnie
tkanki hiperkeratotycznej, na ktorg jest aplikowany produkt.

Ludzka skoéra brzucha badana w systemie dyfuzji ,,flow-through” zostata wykorzystana do okreslenia
absorpcji przezskornej kwasu mlekowego in vitro. Przy pH 3 poziom radioaktywnos$ci wykrytej w
ptynie przyjmujacym, warstwie rogowej, naskorku i skorze wlasciwej wynosit odpowiednio 3,6% ;
6,3%; 6,6% i 13,9%.

Dystrybucja
Po wchtonieciu przezskornym, kwas salicylowy jest dystrybuowany w przestrzeni pozakomoérkowej,
mniej wigcej potowa kwasu salicylowego 1aczy si¢ z biatkami osocza (albuming).

Metabolizm

Salicylany sg metabolizowane w watrobie przez enzymy mikrosomalne do kwasu salicylurowego i
glukuronidow fenolowych kwasu salicylowego. Salicylany, ktore nie zostang zmetabolizowana, sg
wydzielane z moczem w postaci niezmienionego kwasu salicylowego.

Eliminacja
W ciaggu 24 godzin po wchionigciu kwasu salicylowego i dystrybucji w przestrzeni pozakomorkowej,
prawie 95% wchtonietej dawki moze by¢ odzyskane z moczu.

Badania kliniczne

Skutecznos¢ mieszaniny kwasu salicylowego i kwasu mlekowego byta porownywana z placebo
(kolodium elastyczne), farbg do brodawek zawierajgcg dibromek alkilo-dimetylobenzyloamoniowy
oraz 50% zywica podofilowg w parafinie cieklej w trakcie badania przeprowadzonego na 382
pacjentach, z ktorych wigkszo$¢ miata brodawki stop. Z 348 pacjentéw biorgcych udziat w analizie
skutecznosci produktu, liczba oséb ktore ukonczyty to badanie wynosita 336. Pod koniec 12 tygodnia
leczenia, 84% pacjentoéw leczonych mieszaning kwasu salicylowego i kwasu mlekowego (n/N=64/76)
miato skor¢ pozbawiong brodawek z odbudowanymi liniami papilarnymi (z tych 64 pacjentéw 64% nie
miato brodawek po 6 tygodniach leczenia). W tescie poréwnania uwolnienia skory od brodawek w 12.
tygodniu badania, skore czystg miato 66% pacjentéw z grupy placebo (n/N=50/76), 67% z grupy
stosujacej farbg na brodawki (n/N=47/70) oraz 81% z grupy stosujacej podofiling (n/N=60/74). Wyniki
pokazuja, ze mieszanina kwasu salicylowego i kwasu mlekowego byla statystycznie duzo bardziej



skuteczna niz placebo, czy tez farba na brodawki w 12. tygodniu stosowania (p<0,02) w leczeniu
brodawek stop. W leczeniu brodawek mozaikowych, przedstawiono wynik 50% usuni¢cia brodawek w
12. tygodniu leczenia mieszaning kwasu salicylowego i kwasu mlekowego (n/N=7/14), 58% w
przypadku stosowania placebo (n/N=7/12), 75% w przypadku stosowania farby na brodawki
(n/N=9/12) oraz 50% w przypadku stosowania podofiliny (n/N=7/14).

Badanie poréwnujace stosowanie mieszaniny kwasu salicylowego i kwasu mlekowego z wypalaniem
brodawek, zostato przeprowadzone na grupie 85 pacjentdow z brodawkami zwyklymi i brodawkami stop
1 trwalo ono 12 tygodni. Pacjenci zostali poinstruowani, aby naktada¢ kwas salicylowy 1 kwas mlekowy
raz lub dwa raz dziennie przez 3 miesigce, po czym leczenie byto przerywane (lub przerywano je
weczesniej jesli usunigte zostaly wszystkie brodawki). W 12. tygodniu procent pacjentow z catkowitym
brakiem brodawek lub poprawa wynosit 86,8% dla grupy leczonej mieszaning kwasu salicylowego i
kwasu mlekowego (n/N=33/38) oraz 71,8% dla grupy leczonej wypalaniem (n/N=28/39). Liczba
pacjentow z calkowitym brakiem brodawek w 12. tygodniu wynosita 13 i 0, odpowiednio dla kazdej z
grup. To badanie wykazato statystycznie wigksza poprawe u pacjentow leczonych mieszaning kwasu
salicylowego 1 kwasu mlekowego odpowiednio w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa oraz poziomu
akceptowalnos$ci w leczeniu brodawek, w poréwnaniu z konwencjonalnym ich wypalaniem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne dotyczace kwasu salicylowego 1 kwasu mlekowego zostaly uzyskane z literatury
oraz danych firmowych, nie wykazaty one znaczenia dla wskazanej dawki oraz sposobu stosowania
produktu leczniczego.

Karcynogenno$¢ i mutagenno$¢

Nie przeprowadzono badan karcynogennosci ani genotoksycznos$ci mieszaniny kwasu salicylowego
(16,7%) oraz kwasu mlekowego (16,7%) (odpowiednik 15% czystego kwasu mlekowego). Dane
dotyczace

poszczegblnych sktadnikéw przedstawione sg ponizej.

Karcynogennosé
Nie przeprowadzono badan nad karcynogenno$cia kwasu salicylowego.

W badaniu nad karcynogennoscia, przeprowadzonym na krolikach (dawka doustna do
0,7g/kg mc./dobg przez okres 16 miesigcy), kwas mlekowy nie wykazatl dziatania rakotwoérczego.

Mutagennos¢

Kwas salicylowy (2 mg) wykazal dziatanie mutagenne w uktadach do$wiadczalnych in vitro,
obejmujacych test rec oraz test Ames’a, przeprowadzony z aktywacjg metaboliczna przy uzyciu
szczepu TA 100 Salmonella.

Toksykologia rozrodezosci

Nie przeprowadzono badan nad rozwojem zarodka z uzyciem mieszaniny kwasu salicylowego (16,7%)
i kwasu mlekowego (16,7%) (odpowiednik 15% czystego kwasu mlekowego). Dane dotyczace
poszczegblnych sktadnikéw podane sg ponize;.

Salicylany, w tym kwas salicylowy, przekraczaja barier¢ tozyskowa u gryzoni, krolikow, pséw oraz
fretek 1 sg teratogenne podczas podawania doustnego w duzych dawkach. Kwas salicylowy podawany
doustnie ciezarnym szczurom i krolikom w duzych dawkach, powodowat uszkodzenia ptodu, przede
wszystkim dotyczace formowania si¢ szkieletu 1 osrodkowego uktadu nerwowego.

W badaniu dotyczacym rozwoju embrionowo-plodowego przeprowadzonym na myszach,

jedynym skutkiem zauwazonym u ptodu powstatym po doustnym zastosowaniu

570 mg/kg mc./dobe¢ kwasu mlekowego od 6 do 15 dnia cigzy, bylo zwigkszenie opdznienia tworzenia
si¢ ko$ci ciemieniowej.
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10.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Kolodium elastyczne zawierajace etanol

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

OKres waznosci
3 lata

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Produkt tatwopalny. Chroni¢ przed ogniem.
Butelke przechowywac¢ szczelnie zamknieta w temperaturze pokojowej z dala od zrodet
ciepla.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z aplikatorem w postaci pedzla, przytwierdzonego do polipropylenowe;j
nakretki, umieszczona w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 15 ml ptynu na skore.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7553

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 lutego 1998
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 lipca 2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



