CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HASCERAL, (100 mg + 50 mg)/g, réa

2. SKLAD JAKO SCIOWY i ILO SCIOWY

1 g mdci zawiera:

Mocznik (Urea) 100 mg
Kwas salicylowy Acidum salicylicum) 50 mg

Peiny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé¢
Mas¢ barwy bialej lub lekko kremowe;.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniami do stosowania produktu Hasceyaheroby przebiegage z zaburzeniem rogowacenia —
rybia tuska, tuszczyca, tupiezerwony mieszkowy, nadmierne rogowacenie distdp oraz
rogowacenie mieszkowe, ponadto: alergiczny i nigaeny wyprysk ditoni, neurodermit, atopowe
zapalenie skéry oraz stany nadmiernego wysusz&aig e r&nej etiologii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Mas¢ wcier& w zmienione chorobowo miejsca na skoérze 1 do 2 mazdol.

Stosowa przez kilka lub kilkangcie dni, przy dlaszym stosowaniu wprowadzprzerwy.
Produkt zmywa sipod wptywem cieptej wody, dlatego po umyciu rglponownie natoy¢ masé.

Sposbdb podawania
Podanie na skér

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na ktd@lwiek substangj pomocnicz wymieniorg w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa na uszkodzanskor oraz w okolicy oczu i btodluzowych.
Nie stosowa maici na wiksze powierzchnie skéry, a jedynie miejscowo.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Brak danych.
4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgkdu na wchianianie przez skopreparaty zawierage kwas salicylowy nie powinny by
stosowane na de powierzchnie skory u kobiet wagy oraz karmicych piersi.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Brak danych dotyecych wptywu produktu na zdol§é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepazadane

Zastosowanie produktu zgodnie z opisanym dawkowamigskazaniami nie wie sk z istotnym
ryzykiem wysgpienia dziata niepazgdanych. Niekiedy mie wystpi¢ miejscowe podraienie skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialsiepazagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotiristiest zgtaszanie podejrzewanych diata
niepazgdanych. Umeliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepglane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatah Produktow Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i
Produktéw Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszon@adnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty keratolitydziziatajjce ochronnie, preparaty kwasu
salicylowego, kod ATC: DO2AF.

Kwas salicylowy w stzeniu 5 % wywotuje ztuszczanie komarek naskorkarflocytow warstwy
rogowej). Efekt jego dziatania jest dwukierunkowplega na redukowaniu przylegania komérek
rogowych przez rozpuszczenie substancgidoykomaérkowej oraz zmniejszeniu pH w warstwie rogpw
co sprzyja nawodnieniu i zgkiczeniu naskdrka. W efekcie dochodzi do utraty rs@a@j micdzy
komorkami, ich oddzielania i zluszczania.

10% mocznik w podizu maciowym wywotuje efekt keratolityczny, co prowada gtienczenia warstwy
rogowej naskorka i jego ztuszczania. Zmniejszep@raxci keratynocytéw i rozngkczanie nadmiernie
zrogowaciatych warstw naskérka polega dodatkowawiakszaniu jego uwodnienia przez mocznik, co
Zwigzane jest gtdwnie z zaleymi od niskiej masy esteczkowe] wiéciwosciami osmotycznymi tego
zwigzku. Ponadto mocznik odnawia ptaszcz ochronny skairyv znacgcym stopniu ogranicza zwratn
utrat wody przez powtoki skorne.
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Kwas salicylowy i mocznik poprzez zmiapH na powierzchni skéry dziakajoéwniez przeciwbakteryjnie
i przeciwgrzybiczo.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak jest danych na temat baddinicznych preparatéw zawiergjych kwas salicylowy i mocznik.
Zarowno jednak kwas salicylowy, jak i mocznik aplikane na powtoki skérne, ulegabsorpcji do
naskorka, séd s eliminowane wraz ze zluszczaymi sie warstwami. Resorpcja kwasu salicylowego i
mocznika przez skér nie ma znaczenia klinicznego przy ograniczonyms@ivaniu na nieuszkodzpn
skor. Sladowe ilgci zresorbowanego kwasu salicylowegons/dalane przez nerki z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiec#estwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych baddotyczicych bezpiecasstwa stosowania produktu Hasceral.
Brak jest danych nieklinicznych dotygz/ch petnej oceny bezpieamtwa kwasu salicylowego i
mocznika po miejscowym i krotkotrwatym zastosowanipostaciach przeznaczonych diytiu
zewretrznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 40

Sorbitanu tréjoleinian

Samoemulguicy monostearynian glicerolu

Glicerol

Wazelina biata

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze @penpksC.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa zamykana zalka z polietylenu, zawieraga 50 g produktu leczniczego, w
tekturowym pudetku.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigr&ub jego odpady natg usunyé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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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

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4929

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznabrotu: 18.04.2000 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 09.07.2013 r.

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