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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA HANDLOWA LEKU GOTOWEGO

SALICYLOL

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH (W PRZELICZENIU NA
100 g)

Acidum salicylicum 5,0g
Ricini oleum 95,0g
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn, na skorg

4. SZCZEGOLNE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat jest olejowym roztworem kwasu salicylowego. Stosowany zewngtrznie na skorg wywiera
dziatanie przeciwbakteryjne, przeciwgrzybicze i tagodnie keratolityczne, zmickczajac zrogowaciaty
naskorek. Wskazany szczegdlnie do leczenia schorzen skory gtowy takich jak uporczywy tupiez,
lojotokowe zapalenie skory i zakazenia grzybicze. Pomocniczo moze by¢ stosowany w leczeniu tradziku.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorostym i dzieciom powyzej 3 roku zycia preparat wciera¢ przy pomocy nasgczonego zwitka
waty, w skore glowy odgarniajgc wlosy. Umy¢ glowe po uplywie 1 - 2 godzin. Zabieg powtorzy¢ kilka
razy w odstepie 3 - 4 dni.
4.3 Przeciwwskazania

Preparatu nie nalezy stosowa¢ u 0so6b uczulonych na ktorykolwiek ze sktadnikéw leku, u dzieci
ponizej 3 roku zycia tylko ze wskazania lekarza, nie stosowa¢ w ostrych stanach zapalnych skory i na
otwarte rany.

4.4 Zalecane SrodKki ostroznos$ci

Nie stosowac na duze powierzchnie skory z uwagi na mozliwos$¢ resorpcji kwasu salicylowego,
unika¢ kontaktu leku z blonami §luzowymi oczu, ust i nosa, w razie potrzeby zmy¢ ciepta woda.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Moga pojawi¢ sig¢ interakcje w fazie farmaceutycznej (patrz p. 6.2)



4.6 Ciaza i laktacja

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania preparatu
w czasie cigzy i w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi i obslugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie wptywa
4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe, podraznienia skory i bton sluzowych. W przypadku
wystgpienia powyzszych objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania preparatu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania leku stosowanego miejscowo, tym nie mniej z uwagi na
mozliwos$¢ resorpcji kwasu salicylowego nie nalezy stosowac na duze powierzchnie skory. W przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek niepokojacych objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i zasiggnaé
porady lekarza.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE (ATC: D 02 AF)
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Preparat stosowany zewngtrznie w powierzchniowych, bakteryjnych i grzybiczych zakazeniach
skory, wywiera dziatanie keratolityczne i przeciwluszczycowe. Zapobiega nadmiernemu wysuszeniu
skory i dziata wzmacniajaco na cebulki wlosowe.
5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Lista substancji pomocniczych

Nie dotyczy
6.2 NiezgodnoSci

Moga wystapi¢ w przypadku jednoczesnego stosowania preparatow na skore zawierajacych
rezorcyng 1 riwanol.



6.3 Okres waznoSci
Trwato$¢ preparatu w opakowaniu — 2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze nie przekraczajacej 25°C, chroni¢ od §wiatta, w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika
Opakowanie bezposrednie:
Butelka ze szkta barwnego, ilo$¢ preparatu w opakowaniu 100,0 g
Opakowanie zewnetrzne:
Pudetko z kartonu
6.6 Instrukcja dotyczaca uzytkowania/ postugiwania sie

Nie dotyczy

7. POSIADACZ POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PPFK ,,Profarm” sp. z o0.0., ul. Stupska 18, 84-300 Le¢bork

8. POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
MZiOS nr R/2609
9. DATA PIERWSZEGO WPISU DO REJESTRU / PRZEDLUZENIA OKRESU WPISU DO
REJESTRU

29.08.1991 / 16.06.1999 / 24.08.2004 / 16.06.2005 / 02.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA / CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

02.12.2008 /



