Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kerasal, (50 mg + 100 mg)/g, nmé
Acidum salicylicum + Urea

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@gdab wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic sie do farmaceuty.

- Jsli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- J&li nie nasjpita poprawa lub pacjent czujegjorzej, nalgy skontaktowa sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Kerasal i w jakim celuegjjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Kerasal
Jak stosowaKerasal

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywaKerasal

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ourwnNE

1. Cotojest Kerasal i w jakim celu s go stosuje

Lek Kerasal zawiera jako substancje czynne kwasysalvy i mocznik.

Kwas salicylowy w szeniu 5% ma dziatanie keratolityczne (usuwa marta@drki naskérka) oraz
stabe dziatanie odkajace, bakteriostatyczne i przeciwgrzybicze.

Mocznik w stzeniu 10% powoduje zatrzymanie wody w warstwie rogjowaskorka, dzki czemu
uelastycznia i rozpulchnia skotWykazuje on réwniedziatanie ztuszczage oraz utatwia
przenikanie w gib skoéry innych lekéw stosowanych miejscowo.

Obie substancje czynne zawarte wsonavzmacniag wzajemnie swoje dziatanie, co pozwala na
zastosowanie nszego sfzenia kwasu salicylowego i zmniejszazinvos¢ niepazadanego dziatania
ogolnoustrojowego tego zgdku.

Podiae mdci silnie natluszcza i zrkcza skég, co wspomaga ztuszczaap dziatanie substancji
czynnych.

Wskazania

Lek Kerasal jest stosowany w chorobach przebigegah z tuszczeniem i nadmiernym rogowaceniem
skory, w tym skéry owtosionej, takich jak: tuszcayeybia tuska, wyprysk z lichenizacgkory.

Kerasal jest rbwniezalecany w leczeniu i pigdhacji skéry z rogowaceniem mieszkowym i
nadmiernym rogowaceniem stop i dioni, oraz zbybgjusuchej i pkajacej skory, szczegblnie na
pictach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kerasal

Kiedy nie stosow# leku Kerasal
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwiavosc) na kwas salicylowy albo mocznik lub na ktorykadwi
z pozostatych sktadnikéw leku Kerasal (wymienionpunkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgxiem stosowania leku, naleomowit to z lekarzem lub farmacewut

Jeli pacjent ma zaburzenia czyrioonerek (klirens kreatyniny <60 ml/min) — nie nglestosowa
leku Kerasal dtugotrwale lub na dupowierzchng skory.



Nie nalery naktada leku na skég w okolicy oczu i blorsluzowych.

Dzieci i mtodziez
Nie stosowa u dzieci w wieku poriej 2 lat.

Kerasal a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Kwas salicylowy i mocznik magzwicksz& przenikanie przez skédo organizmu innych substancji
czynnych (zwlaszcza kortykosteroidow, ditranolufidbrouracylu). Po wchiogtiu kwas salicylowy
zwieksza dziatanie metotreksatu i pochodnych kumaryny.

Ciaza i karmienie piersia

Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciagzy lub gdy planuje mi@
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Kerasal mae by stosowany w okresiegzy jedynie wtedy, gdy zadecyduje o tym lekarz, przez
krotki okres czasu i ha niewielkiej powierzchni gké

U kobiet karmacych piersi nie naley stosowa leku Kerasal na skéipiersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Kerasal nie wptywa na zdolsé&do prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowé Kerasal
Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjentawedtug zalede
lekarza lub farmaceuty. W razigtpliwosci nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle lek Kerasal jest stosowany jak opisano pejni

Dorasli i dzieci w wieku powyej 2 lat
Leczenie zmian skérnych przebieggich z tuszczeniem i nadmiernym rogowaceniem
Lek nalezy doktadnie wcieraw zmieniora chorobowo skérraz do 2 razy na deb

Pielegnacija stop i dioni oraz rogowacenie mieszkowe
Lek nalery wciera w skok raz na dob, 2 do 3 razy w tygodniu.
W przypadku stosowania leku na skégk, po kadym umyciu gk lek naley natazy¢ ponownie.

Stosowanie u dzieci i mtodzigy
Stosowanie u dzieci w wieku powsj 2 lat i mtodziey — jak u dorostych.
Nie stosowaé u dzieci w wieku poriej 2 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czyriieonerek i (lub) vgtroby
Nie ma koniecznii zmiany dawkowania, jednak u pacjentéw z zabuarenczynndci nerek, méci
nie naley stosowa diugotrwale lub na dia powierzchng skory.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Kerasal

Po miejscowym zastosowaniu leku Kerasal objawyuz#rnie wystpuija.

Nie mazna jednak wykluczg nadmiernego wchtoecia kwasu salicylowego do organizmu z
uszkodzonej skory, w razie zastosowania opatrurd@wknitych czy stosowania leku u matych
dzieci.

Ponizej wymieniono objawy, ktére magvystipi¢ jedynie gdy stzenie kwasu salicylowego we krwi
przekroczy 30Qug/ml: brzczenie w uszach, szum w uszach, utrata stuchuvkenge z nosa,
nudndci, wymioty, wzmaona draliwos¢, uczucie suchai btonsluzowych.

W przypadku wysjpienia takich objawow natg przesté stosowd mas¢ i usunyé jej resztki ze skory
oraz niezwtocznie zwro€isi¢ do lekarza.



Pominiecie zastosowania leku Kerasal

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku yzmaczonym czasie nalezastosowaja jak
najszybciej. Jednak, j&li czas zastosowania naghej dawki jest niedaleki, nalg pominaé
opuszczog dawlke.

Nie nalery stosowa dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Kerasal
Zaprzestanie stosowania leku Kerasakenspowodowéanasilenie dolegliwgci, z powodu ktorych
jest stosowany.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pgplewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wy3gpia.

W rzadkich przypadkach megvystpi¢ (u nie wecej niz 1 na 1000 oso6b) w trakcie stosowania leku
Kerasal, zwlaszcza w leczeniu nasilonych standvalngph, miejscowe reakcje skorne: paghianie

W miejscu podania.

Bardzo rzadko magwystpi¢ (u nie wecej niz 1 na 10 000 os6b) uczuleniowe, kontaktowe zapaleni
skory.

W takich przypadkach natg niezwtocznie przerwialeczenie.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania nieggdane
mozna zgtaszé&bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i Produktow
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.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd Kerasal

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu tuby: 1 migsi

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu @aosci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Kerasal

- Substancjami czynnymi lekig &was salicylowy i mocznik.

1 g mé&ci zawiera 50 mg kwasu salicylowego i 100 mg madkani

- Pozostate sktadniki leku to: polisorbat 80, sfe@n makrogolu 40, oleinian polioksyetyleno (40)
sorbitolu, glicerol, makrogol 400, wazelina biata.



Jak wyglada Kerasal i co zawiera opakowanie

Lek Kerasal to bezbarwna lub lekikéltawa, ttusta, nieprzezroczysta §ta

Opakowanie: tuba aluminiowa z membyamawieragca 50 g msci, umieszczona w tekturowym
pudetku.
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Galderma Polska Sp. z o.o.
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02-820 Warszawa
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Newport Pharmaceuticals Limited

A4 Swords Enterprise Park, Feltim Road
Swords, Co. Dublin

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



