CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ABE (89 mg + 89 mg)/g, plyn na skére
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g ptynu na skore zawiera 89 mg kwasu mlekowego (Acidum lacticum) ,w postaci 90% roztworu

kwasu mlekowego, i 89 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania.

Usuwanie odciskow, nagniotkow, zgrubiatej skory.

4.2  Dawkowanie i sposéb podania.

Produkt leczniczy ABE nalezy stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza lub zgodnie z opisem podanym
w ulotce.

Po odkreceniu zakretki i wyjeciu aplikatora chwile odczekaé, az nadmiar ptynu sptynie do butelki.
Nastepnie posmarowac produktem wylacznie powierzchni¢ odciska lub zrogowaciatej skory,
zwracajac uwage, aby plyn nie dostat si¢ na zdrowa skore. Po posmarowaniu odczekaé chwilg, az
produkt zaschnie w postaci biatej blonki.

Stosowaé¢ dwa razy na dobe rano i wieczorem. Leczenie trwa okoto 1 tygodnia.

Przed nalozeniem produktu nie stosowa¢ na miejsca poddawane dziataniu produktu zadnych
kosmetykoéw. Po zakonczonej kuracji wymoczy¢ nogi, ztuszczony odcisk powinien da¢ si¢ tatwo
usunad.

Po kazdorazowym uzyciu butelke nalezy dobrze zamkna¢

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty, doktadnie dokrecac zakretke po kazdorazowym uzyciu.
Chroni¢ przed wyparowaniem.

Dzieci:
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
U dzieci od 2 do 12 lat mozna stosowac¢ tylko pod kontrolg lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub ktoérgkolwiek substancje pomocnicza,

- na podrazniona, zakazong lub zmieniong zapalnie skorg,

- U pacjentéw z cukrzycag — osoby chore na cukrzyce nie mogg stosowaé tego produktu bez
skontaktowania si¢ z lekarzem,

- w okresie cigzy 1 karmienia piersia,

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego.

Kuracja nie jest przeciwwskazaniem do codziennej, zwyklej higieny stop.

Nalezy przerwac leczenie, jesli wystapi podraznienie skory.

Nalezy chroni¢ przed produktem leczniczym oraz jego oparami oczy, drogi oddechowe i btony
sluzowe. W razie przypadkowego kontaktu produktu leczniczego z oczami lub btonami sluzowymi
nalezy natychmiast przemy¢ je duza ilo$cia wody.

Produkt leczniczy nalezy naktada¢ wylacznie na odcisk lub zrogowaciatg skore.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na niezmieniong zdrowa skore, ani na uszkodzong skore,
gdyz kwas salicylowy wchiania si¢ przez skorg i moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania
niepozadane kwasu salicylowego. Jezeli dojdzie do pokrycia produktem leczniczym otaczajacej odcisk
zdrowej skory, nalezy natychmiast przemy¢ ja woda.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci od 2 do 12 lat mozna stosowac¢ tylko pod kontrola lekarza.

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

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych stosowania u kobiet w cigzy i karmiacych piersia, produkt nie
moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Lek ABE nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniu
urzadzen mechanicznych w ruchu

4.8 Dzialanie niepozadane.

W obrebie skory otaczajacej moze wystapic pieczenie i nadzerki pozostawiajgce przemijajace
przebarwienia.

W przypadku wystgpienia rozleglego zaczerwienienia w obrgbie otaczajacej skory, lub innych dziatan
niepozadanych nalezy przerwac¢ stosowanie produktu i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak doniesien na temat przedawkowania leku


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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dermatologiczne przeciw nadmiernemu rogowaceniu naskorka.
Kod ATC: kod nie nadany przez WHO

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

Kwas mlekowy jest srodkiem zracym, niszczacym zrogowaciala warstwe skory.

Ptyn ABE do usuwania odciskéw zmigkcza i ztuszcza zrogowaciata skore (odciski, nagniotki).
Zawarte w nim substancje pomocnicze dzialajg antyseptycznie i nattuszczajaco.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne
Brak danych
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych:
Nitroceluloza (2:1) + octan Etylu

Olej rycynowy

Terpentyna balsamiczna

Jod sublimowany

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3  OKres waznoS$ci
2 lata

6.4  Szczegolne Srodki ostroznosci podczas przechowywania leku
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Produkt tatwopalny.

Przechowywa¢ z dala od ognia i zZréodel ciepla.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego o pojemnosci 10 ml, zawierajgca 8 g ptynu na skore z aplikatorem z
polietylenu typu LDPE i zakretka z polipropylenu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZAILNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU



GRUPA INCO S.A.
ul. Wspdlna 25, 00-519 Warszawa
tel. +48227228901
+ 48 691 763 263 (24 h)
fax. 22 722 89 00
e-mail: kontakt@inco.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie R/0409

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ORAZ DATA PRZEDLUZENIA

26.04.1993/03.10.2013r./ 22.08.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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