Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SALICYLOL

(50 mg + 887,5 mg)/gel

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 gzelu zawiera:

kwas salicylowy(Acidum salicylicum) 50 mg

olej rycynowy z pierwszego ttoczen(@icini oleumvirginale) 887,5 mg

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

t ojotokowe zapalenie skory gtowy, objawdeg sé uporczywym tupieem.
4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli

Produkt leczniczy naly nanost za pomoe zwitka waty na zmienianchorobowo powierzchaiskory
gtowy, odgarniaic wiosy. Umy glowe po uptywie 1 do 2 godzin. Zabieg powt6¢Zy do 6 razy w
odstpie 3 lub 4 dni.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa:

- u 0s6b uczulonych na kwas salicylowy, olej ryoymdub ktorykolwiek ze sktadnikow leku,
- u dzieci,

- w ostrych stanach zapalnych skéry,

- na otwarte rany.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie naley stosowa produktu leczniczego na #iei powierzchnie skory, gdkwas salicylowy wchtania
sie przez skég i mog wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania niejppmlane kwasu salicylowego. Naje
unikat kontaktu produktu leczniczego z btonaihizowymi oczu, ust i nosa. W razie ich przypadkoweg
kontaktu z produktem leczniczym, nalezmy¢ go cieph woda.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Moga wystapi¢ interakcje w fazie farmaceutycznej (patrz p. 6z22wagi na madiwos¢ tworzenia sj
mieszanin eutektycznych kwasu salicylowego z regartub powstawania osadu w wyniku reakcji z
rywanolem.

4.6. Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ze wzgkdu na brak danych dotygzych bezpiecasstwa nie zaleca sistosowania produktu w czasie
ciazy i w okresie karmienia pieksi

4.7. Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Salicylol nie ma wptywu na zdoliéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwariadzea
mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepaadane

Moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe, podmaienia skory i btorsluzowych. W przypadku wyspienia
powyzszych objawow, nalsy zaprzestastosowania produktu.

4.9. Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania leku stosowanggjscowo, jednak z uwagi na t@ kwas
salicylowy wchiania si przez skég i moga wystapi¢ ogélnoustrojowe dziatania niepglane kwasu
salicylowego, nie naly stosowa produktu na die powierzchnie skoéry. W przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek objawoéw niepmdanych, pacjent powinien zaprzesstosowania produktu leczniczego i
zastgna¢ porady lekarza.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty leczniczetdsosvania na skér zawieragce kwas salicylowy.
Produkt stosowany miejscowo w objavaigym sk uporczywym tupieem fojotokowym zapaleniu skory
glowy, wykazuje dzialanie keratolityczne kwasu sgthwego i ochronne oraz zapobiegag
nadmiernemu wysuszeniu skéry dziatanie oleju ryoyego.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecshstwie

Brak danych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka hydrofobowa koloidalna
Polisorbat 80

6.2. Niezgodnéci

Moga wystapi¢ w przypadku jednoczesnego stosowania produktéskae zawierajcych rezorcya i
rywanol.

6.3. Okres wanosci

2 lata.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze porej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Stoik ze szkta brunatnego, z zetka z polipropylenu, zawieragy 100 gzelu, umieszczony wraz z uletk
informacyjm w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez szczegblnych wymafia

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedstbiorstwo Produkcji Farmaceutyczno — Kosmetyczn&QFFARM” Sp. z 0.0.

ul. Stupska 18
84 - 300 lebork

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

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



