CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Kerasal, (50 mg + 100 mg)/g, &ta

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g mdci zawiera 50 mg kwasu salicylowegbc{dum salicylicunoraz 100 mg mocznika
(Urea).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

Bezbarwna lub lekkaottawa, ttusta, nieprzezroczystatia

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Choroby przebiegage z tuszczeniem i nadmiernym rogowaceniem skonymvskory
owtosionej, takie jak: tuszczyca, rybia tuska, wygk z lichenizacj skory.

Produkt Kerasal jest zalecany réwnig leczeniu i pigjgnacji skéry z rogowaceniem
mieszkowym i nadmiernym rogowaceniem stop i dtoazazbyt grubej, suchej cgajacej
skoéry, szczegolnie nagtach.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dordéli i dzieci w wieku powyej 2 lat

Leczenie zmian skdrnych przebieggich z tuszczeniem i nadmiernym rogowaceniem
Produkt naley doktadnie wcier&w zmieniora chorobowo skarraz do 2 razy na deb

Pielegnacja stop i dtoni oraz rogowacenie mieszkowe

Produkt naley wciera w skok raz na dob, 2 do 3 razy w tygodniu.

W przypadku stosowania leku na skégk, produkt naley natazy¢ ponownie po kadym
umyciu k.

Dzieci w wieku poniej 2 lat
Nie nalery stosowa produktu Kerasal u dzieci w wieku paej 2 lat.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma konieczni zmiany dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czyriegonerek i (lub) vatroby

Nie ma konieczni zmiany dawkowania, jednak u pacjentéw z zabuaraenczynndci
nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min), nie najestosowa produktu dtugotrwale lub na du
powierzchng skory.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substancje czynne lub na kl@lwiek substanegj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu nie natey stosowd w okolicy oczu i btorsluzowych.

Nalezy zachowa ostraznoé¢ stosujc produkt Kerasal u pacjentdw z zaburzeniami czycino
nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min) — podobnik y& przypadku innych produktéw
leczniczych zawieragych kwas salicylowy. Nie natg wéwczas stosowgproduktu
diugotrwale lub na diy powierzchng skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas salicylowy i mocznik magzwicksza& wchianianie i przenikanie do tkanek innych
substancji czynnych (zwlaszcza kortykosteroidéwradiolu i 5-fluorouracylu).
Po wchiongciu kwas salicylowy zwiksza dziatanie metotreksatu i pochodnych kumaryny.

4.6 Wplyw na ptodnas¢, ciaze i laktacje

Cigza
Kerasal mae by stosowany w okresiegiy jedynie wtedy, gdy zadecyduje o tym lekarz,

przez krétki okres czasu i na niewielkiej powienzicbkory.

Karmienie piersi
U kobiet karmacych piersi nie naley stosowa produktu Kerasal na skgpiersi.

4.7 Wptyw na zdolngé prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn
Kerasal nie ma wplywu na zdolftoprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepa@adane

Dziatania niepggdane g wymienione zgodnie z konwendWledDRA dotyczca klasyfikacji
wedtug uktaddéw i nasdow oraz czstasci wystepowania.

Pojedyncze reakcje niepglane § wymienione pocgwszy od tych najezciej zgtaszanych.
Bardzo czsto £1/10)

Niezbyt czsto £1/1 000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (ogstas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej |

Rzadko (> 1/10 000 do <1/1000) Miejscowe reakcje skérne (podraenie w
miejscu podania) wyspujace zwtaszcza w trakci
leczenia nasilonych standw zapalnych skoéry

112

Bardzo rzadko (<1/10 000) Alergiczne, kontaktowpatanie skory

Zgtaszanie podejrzewanych dziakaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristiest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobymakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszevszelkie podejrzewane dziatania niegadane za




posrednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexiych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Po miejscowym zastosowaniu produktu Kerasal objaatgucia nie wyspuja.

Nie mazna jednak wykluczg nadmiernego wchtoetia kwasu salicylowego do organizmu z
uszkodzonej skory, w razie zastosowania opatruniduzyjnych czy stosowania u matych
dzieci.

Ponizej wymieniono objawy, ktére magvystpic jedynie, gdy stzenie kwasu salicylowego
w surowicy krwi przekroczy 30Qg/ml: brzczenie w uszach, szum w uszach, utrata stuchu,
krwawienie z nosa, nudia, wymioty, draliwos¢, suchd¢ bton sluzowych.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki keratolitycznetaniapce, preparaty z kwasem
salicylowym, kod ATC: D 02 AF.

Produkt Kerasatawiera dwie substancje czynne: kwas salicylowyesesiu 5% oraz
mocznik w s¢zeniu 10%.

Kwas salicylowy w stzeniu 5% wywiera dziatanie keratolityczne (usuwatmarkomaorki
naskérka) oraz stabe dziatanie ozijace, bakteriostatyczne i przeciwgrzybicze. Mocznik w
stezeniu 10% powoduje zatrzymanie wody w warstwie rogjomaskérka, dzki czemu
uelastycznia i rozpulchnia skdma réwnie dziatanie zluszczage, co jest wynikiem
rozszczepienia keratyny, oraz utatwia przenikaniglaly skéry innych lekéw stosowanych
miejscowo.

Obie substancje czynne zawarte wéohavzmachiag wzajemnie swoje dzialanie, co pozwala
na zastosowanie 18zego stzenia kwasu salicylowego i zmniejsza #livo$¢ niepazagdanego
ukltadowego dziatania kwasu salicylowego.

Podtaze mdci silnie nattuszcza i zrgkcza skog, wzmacniagc tym samym keratolityczne
dziatanie substancji czynnych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kwas salicylowy jest wchianiany do gérnych warst@skorka, a szybké wchtaniania
uzalezniona jest mgdzy innymi od zastosowanego poihg stanu skary, lokalizacji zmian na
skorze, zastosowanego opatrunku okluzyjneggreBita osigane w surowicy wynogz
reguty ponkej 50ug/ml. Kwas salicylowy metabolizowany jest do kwasu
dihydroksybenzoesowego poprzez sgemnie z glicyn, kwasem glukuronowym, a naptie
hydroksylowanie. Okres péitrwania wynosi 2 — 3 goyz

U pacjentéw z niewydolrigia watroby lub nerek okres péttrwania kwasu salicylowegaz
jego metabolitéw mize by¢ dtuzszy.

Wchioniety kwas salicylowy oraz mocznik wydalanggdwnie z moczem, a mocznik
réwniez z potem.

W trakcie stosowania produktu leczniczego Keraggdnie z zaleceniami, na ograniczone
powierzchnie skory dotkeiej zmianami lub punktowo, w przypadku zmian roagah i



uogolnionych, kwas salicylowy nie agia w surowicy krwi stzen mogicych powodowa
niekorzystne dziatanie ogdlne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Zaréwno kwas salicylowy jak i mocznik w zastosowamy produkcie gteniach nie
wywierajg dziatania teratogennego, mutagennego ani innyekt@#f oddalonych w czasie.

Brak danych nieklinicznych o istotnym znaczeniu déstosowa terapeutycznych na skor
kwasu salicylowego i mocznika.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Polisorbat 80

Stearynian makrogolu 40

Oleinian polioksyetyleno (40) sorbitolu
Glicerol

Makrogol 400

Wazelina biata.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

5 lat
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu tuby: 1 migsi

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Tuba aluminiowa z membranzakecana zakstka z PE, zawieraca 50 g méci, w
tekturowym pudetku.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Galderma Polska Sp. z o.o0.

ul. Laczyny 4
02-820 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3573

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczmni@brotu: 16.03.2004 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 05.06.2014 r.

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



