Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

e Jesli po uptywie 12 tygodni brodawki nie znikna, lub pacjent czuje si¢ gorzej nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Duofilm i w jakim celu sie¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duofilm
Jak stosowac lek Duofilm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Duofilm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Duofilm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Duofilm jest wskazany w leczeniu brodawek zwyktych i podeszwowych.

Lek Duofilm ma posta¢ ptynu do stosowania na skore, zawiera substancje czynne kwas salicylowy i
kwas mlekowy.

Kwas salicylowy zmigkcza i rozpulchnia zrogowaciaty naskorek, utatwiajac jego ztuszczanie.

Kwas mlekowy dziata na proces keratynizacji, ograniczajac nadmierne rogowacenie naskorka
charakterystyczne dla brodawek. Ponadto jest on $rodkiem zracym, niszczacym zaréwno zrogowacialy
tkanke brodawek, jak i wirusy bedace przyczyng ich powstawania.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duofilm

Kiedy nie stosowa¢ leku Duofilm

o jesli pacjent ma uczulenie na kwas salicylowy lub kwas mlekowy lub pozostaty sktadnik tego leku
(wymieniony w punkcie 6),

e udzieci w wieku ponizej 2 lat,

e nakrwawigce brodawki lub jesli skora w otoczeniu brodawek jest uszkodzona lub zmieniona zapalnie,

e na pieprzyki, znamiona, brodawki narzadow rodnych, brodawki na twarzy lub w blonach sluzowych
(oczy, nos, usta), na brodawki z ktorych wyrastajg wlosy, brodawki z zaczerwienionymi krawegdziami
lub o nietypowym kolorze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Duofilm, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku, jesli wystapia objawy podraznienia lub zapalenia skory.

1



Jesli wystapi podraznienie skory, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem Iub farmaceuta.

Nalezy zabezpieczy¢ skore otaczajacg brodawke przed kontaktem z lekiem, gdyz moze on jg podraznic.
Jesli dojdzie do pokrycia lekiem zdrowej skory, nalezy ja natychmiast doktadnie zmy¢ woda.

Chroni¢ oczy i btony §luzowe (nos, usta, narzady piciowe) oraz otwarte rany przed kontaktem z lekiem
Duofilm. W razie przypadkowego kontaktu leku z oczami lub blonami Sluzowymi, miejsca te nalezy
doktadne przemywa¢ woda przez okoto 15 minut.

Nie nalezy stosowa¢ leku Duofilm na nieleczong skore (w tym skore w otoczeniu brodawek), ze wzgledu
na ryzyko uszkodzenia skory, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego wchianiania kwasu salicylowego do
organizmu. Nie nalezy stosowa¢ innych produktéw leczniczych na brodawke w trakcie stosowania leku
Duofilm.

Nie stosowa¢ leku Duofilm doustnie.
W przypadku wystgpienia objawoéw nadwrazliwosci na lek, skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku Duofilm w trakcie zakazenia wirusowego (na przyktad ospa wietrzna lub
grypa) lub po jego przebyciu, szczegdlnie u dzieci lub miodziezy

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem:

e jesli brodawki pokrywajg duzg powierzchnie ciata (wigcej niz 5 cm?) - u tych pacjentow lekarz
rozwazy inne metody leczenia, ze wzgledu na ryzyko toksycznego dziatania kwasu salicylowego,
zawartego w leku Duofilm,

e  jesli pacjent ma cukrzyce lub u pacjenta wystepuja zaburzenia krazenia czy czucia w dtoniach lub
stopach (uszkodzenia unerwienia), gdyz lek Duofilm nie jest wskazany do stosowania u tych
pacjentdow, chyba ze pod Scislg kontrola lekarza.

Nie wdycha¢ oparow leku Duofilm.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Duofilm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Duofilm moze mie¢ wplyw na inne leki stosowane na skore, dlatego nie nalezy stosowac go
roéwnoczesnie z innymi $rodkami na leczonym obszarze skory.

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania leku Duofilm w okresie ciagzy nie zostato okreslone.
Stosowanie leku Duofilm w okresie cigzy nie jest wskazane.

Karmienie piersig
Stosowanie leku Duofilm w okresie karmienia piersia nie jest wskazane. Sktadniki leku Duofilm moga
przenika¢ do mleka kobiecego.



W razie stosowania leku Duofilm w okresie karmienia piersig, nalezy uwazac aby lek nie miat kontaktu ze
skora piersi, aby unikna¢ przypadkowego spozycia leku przez niemowle lub przypadkowego kontaktu leku
ze skorg niemowlecia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przewiduje si¢ wptywu leku Duofilm na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Duofilm zawiera etanol (skladnik substancji pomocniczej o nazwie kolodium elastyczne).
Ten lek zawiera okoto 2228 mg alkoholu (etanolu) w kazdej 15 ml butelce, co jest rownowazne okoto
158 mg/g. Lek moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

3. Jak stosowac¢ lek Duofilm

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek wyltacznie do stosowania miejscowego na skore.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 2 lat
Lek nalezy stosowac jedynie na miejsce chorobowo zmienione. Stosowanie u dzieci powinno odbywac
si¢ pod nadzorem osoby doroste;j.

Lek nalezy stosowac raz na dobe bezposrednio na brodawke, najlepiej wieczorem wedtug ponizszej
instrukcji.
1. Namaczaé brodawke przez 5 minut w goracej wodzie, a nastgpnie osuszy¢ czystym recznikiem.
2. Zetrze¢ ostroznie powierzchni¢ brodawki pilnikiem do paznokci, pumeksem, przyrzadem do
manicure lub szorstkg $cierkg tak aby nie spowodowac krwawienia.
3. Nalozy¢ cienka warstwe leku na brodawke, uwazajac aby nie dotkna¢ zdrowej skory.
4. Pozostawi¢ lek do doktadnego wyschnigcia. Jesli brodawka jest duza lub znajduje si¢ na stopie,
nalezy przykry¢ ja plastrem.
5. Leczenie nalezy kontynuowac, az brodawka zostanie zupehie usuni¢ta i odbudowane zostang linie
papilarne skory, maksymalnie do 12 tygodni od rozpoczecia leczenia.

Widoczng poprawe mozna zaobserwowac juz w 1 lub 2 tygodniu leczenia, a najlepszy efekt po
4 — 8 tygodniach.

Jesli brodawki nie znikng po 12 tygodniach leczenia lub jesli podczas leczenia wystapi podraznienie
skory, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ze wzgledu na tatwopalno$¢ tego leku, nie nalezy przebywaé w poblizu otwartego ptomienia, pali¢
tytoniu lub uzywac niektorych urzadzen elektrycznych (np. suszarki do wioséw) w trakcie naktadania lub
bezposrednio po natozeniu leku .

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe oraz w razie podraznienia skory
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Duofilm
W razie spozycia leku, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Jesli pacjent omytkowo spozyje lek Duofilm, stosuje go zbyt dtugo lub na duzych powierzchniach ciata,
moze dojs$¢ do zatrucia kwasem salicylowym. Niektorymi z objawow zatrucia moga by¢, na przyklad szum



w uszach lub utrata stuchu, mdlosci, wymioty, uczucie zmeczenia, przys$pieszenie oddechu, zawroty gtowy,
nietypowy nastroj lub mysli.

Pominigcie zastosowania leku Duofilm
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Duofilm
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Duofilm moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentdw):

reakcje w miejscu natozenia leku,
swiad,

uczucie pieczenia,

rumien,

luszczenie si¢ skory,

wysuszenie skory.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentdw):

e wysypka,
e przerost (hipertrofia) skory.

Rzadko (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

nadwrazliwo$¢ w miejscu natozenia, w tym stan zapalny skory,

bol i podraznienie w miejscu natozenia,

zmiana zabarwienia w miejscu natozenia leku lub odbarwienie skory,

kontakt z lekiem moze spowodowaé pojawienie si¢ pecherzy oraz tuszczenie si¢ skory,

wyprysk alergiczny.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Duofilm


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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie : ,,Termin
wazn.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Duofilm

Substancjami czynnymi leku sg kwas salicylowy i kwas mlekowy.

1 g ptynu na skore¢ zawiera 167 mg kwasu salicylowego i 167 mg/g kwasu mlekowego,
co odpowiada w przeliczeniu 150 mg/g czystego kwasu mlekowego.

Pozostaty sktadnik leku to kolodium elastyczne zawierajace etanol.

Jak wyglada lek Duofilm i co zawiera opakowanie
Lek Duofilm to ptyn na skore.
Przezroczysty, lepki ptyn, o barwie zottawej do bursztynowe;.

Opakowanie
Butelka ze szkta oranzowego, z aplikatorem w postaci pedzla przytwierdzonego do polipropylenowej
nakretki, zawierajaca 15 ml ptynu na skore, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. (22) 576-96-00

Wytwéreca:

Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd
Finisklin Business Park, Sligo
Irlandia

lub
Delpharm Bladel B. V.
Industrieweg 1

Bladel, 5531 AD
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



