CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ACERIN

(195 mg + 98 mg)/g, ptyn na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g pltynu do stosowania na skore zawiera 195 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum) 1 98 mg
kwasu mlekowego (Acidum lacticum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skorg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Usuwanie odciskow i zgrubiatej skory.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Acerin jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.

Namoczy¢ nogi w cieptej wodzie przez 15-30 minut, a nastepnie po osuszeniu natozy¢ pgdzelkiem na
odcisk lub zgrubiate miejsce na skorze produkt leczniczy Acerin. Nalezy uwazac, aby nie dotknaé
zdrowej skory. Poczeka¢ az produkt leczniczy dobrze wyschnie. Naktadanie produktu leczniczego,

w razie koniecznosci, powtarza¢ przez kilka dni. Nastepnie nalezy wymoczy¢ nogi i usuna¢ odcisk.
Stosowac ostroznie, aby nie dopusci¢ do kapania ptynu z pedzelka i do rozlania produktu leczniczego.

Dzieci
Nie stosowac. Brak badan.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- doustnie;

- w nadwrazliwo$ci na kwas salicylowy lub mlekowy, lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocniczg
produktu leczniczego;

- u dzieci;

- u pacjentdow z cukrzycg lub z zaburzeniami uktadu krazenia;

- jesli skora w otoczeniu odciska jest uszkodzona lub zmieniona chorobowo;

- na twarzy i w okolicy narzagdow plciowych.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy przerwac leczenie, jesli wystapi nadmierne 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 blonami §luzowymi,

nalezy natychmiast je przemy¢ duzg iloscig wody.

Nalezy zabezpieczy¢ skore otaczajaca odcisk przed kontaktem z produktem leczniczym, gdyz moze
spowodowa¢ oparzenia.

Produkt leczniczy nalezy naktada¢ wytacznie na odcisk.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na niezmieniong zdrowg skore, ani na uszkodzona skore,
gdyz kwas salicylowy wchtania si¢ przez skore i moga wystapi¢ ogoélnoustrojowe dziatania
niepozadane kwasu salicylowego. Jesli dojdzie do pokrycia produktem leczniczym otaczajgcej odcisk

zdrowej skory, nalezy natychmiast przemy¢ ja woda.

Produkt leczniczy zawiera lotne i latwopalne substancje, dlatego na opakowaniu jest ostrzezenie
,,Ostroznie z ogniem”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Ciazailaktacja

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ objawy podraznienia i stan zapalny. Zastosowanie produktu leczniczego na zdrowa
skore moze spowodowac oparzenie i bol.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dermatologiczne przeciw nadmiernemu rogowaceniu naskorka.
Kwas salicylowy dziata keratolitycznie, zmigkcza i rozpulchnia zrogowaciaty naskorek, ulatwiajac

jego ztuszczanie.
Kwas mlekowy jest §rodkiem Zracym niszczacym zrogowacialg warstwe skory.



5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Koloksylina

Kalafonia

Aceton

Octan n-butylu

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

1 rok

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchych pomieszczeniach.
Przechowywac opakowanie szczelnie zamknigete.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Produkt leczniczy jest tatwopalny. Ostroznie z ogniem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta, zwierajgca 8 g ptynu na skore, umieszczona w tekturowym pudetku.

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy zutylizowaé zgodnie z przepisami.
Oproznione opakowania nie nadaja si¢ do powtdérnego wykorzystania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Scan - Anida Spoétka z o.0.
ul. Motyla 26
30-733 Krakow



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr - R/2442

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

6 wrzesnia 1984 / 11 pazdziernika 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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