CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BRODACID, ( 63 mg + 100 mg )/g, plyn na skére
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g ptynu na skorg zawiera 63 mg kwasu mlekowego 80% (Acidum lacticum) i 100 mg kwasu
salicylowego (Acidum salicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz; punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie brodawek zwyktych, okolo paznokciowych, brodawek stop i mozaikowych.
4.2. Dawkowanie i sposo6b podawania

Czysta i sucha powierzchnig brodawki smarowaé produktem leczniczym za pomoca aplikatora. Po
odkreceniu zakretki i wyjeciu aplikatora chwilg odczekaé, az nadmiar ptynu splynie do butelki, a
nastgpnie posmarowaé wytacznie powierzchni¢ brodawki, zwracajac uwage, aby plyn nie dostat si¢ na
zdrowa skorg, btony §luzowe lub do oczu.

Po posmarowaniu brodawki odczeka¢ chwilg, az ptyn zaschnie w postaci bialej btonki.

Stosowa¢ dwa razy na dobg na czysta i sucha skére. Smarowaé wylacznie powierzchni¢ brodawki, w
zaleznosci od wyniku leczenia przez kilkanascie dni, maksymalnie do 6-8 tygodni.

Przechowywac¢ butelkg szczelnie zamknigta, doktadnie dokrecaé zakretke po kazdorazowym uzyciu.
Chroni¢ przed wyparowaniem.

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

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac produktu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza.

- w leczeniu brodawek ptaskich i zmian zlokalizowanych w okolicy oczu, na btonach §luzowych oraz
na twarzy,

- na znamiona owlosione i nieowlosione,

- na zakazong lub zmieniona zapalnie skorg,

- w okresie cigzy i karmienia piersia,

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do uzytku zewngtrznego.
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 blonami sluzowymi,
nalezy natychmiast je przemy¢ duza iloscia wody.

Produkt leczniczy nalezy naktada¢ wylacznie na brodawki.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego na niezmieniong zdrowa skore, ani na uszkodzona skore,
gdyz kwas salicylowy wchlania si¢ przez skorg i moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania
niepozadane kwasu salicylowego. Jesli dojdzie do pokrycia produktem leczniczym otaczajacej
brodawke zdrowej skory, nalezy natychmiast przemy¢ ja woda.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Brak danych.

4.6. Ciaza lub laktacja

Ze wzgledu na brak badan pacjentek kobiet w ciazy 1 karmiacych piersia, produkt nie moze by¢
stosowany w okresie ciazy i karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn
Brodacid nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn
4.8. Dzialania niepozadane

W przypadku nieprawidlowego stosowania leku, w obrgbie skory otaczajacej moze wystapic pieczenie
i nadzerki, pozostawiajace przemijajace przebarwienia.

4.9. Przedawkowanie leku

Nie zgtoszono przypadku przedawkowania.

5.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dermatologiczne przeciw brodawkom.
Kod ATC: kod nie nadany przez WHO

Kwas salicylowy dziata keratolitycznie, zmigkcza i rozpulchnia zrogowaciaty naskorek, utatwiajac

jego zhuszczanie.

Kwas mlekowy jest srodkiem zracym, niszczacym zrogowaciala warstwe skory.

Substancja pomocnicza produktu leczniczego - dimetylosulfotlenek zwigksza przenikanie sktadnikéw
czynnych w gtab tkanki.

5.2.Wihasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE



6.1. Wykaz substancji pomocniczych:

Dimetylosulfotlenek
Nitroceluloza (2:1 w etanolu) + octan etylu

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne.

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Szczegolne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Produkt tatwopalny.

Z uwagi na latwopalno$¢ produktu, przechowywac z dala od ognia i zrodet ciepta.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta o pojemnosci 10 ml z aplikatorem polietylenowym i zakretka,
zwierajaca 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 usuna¢ w sposob zgodny z przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GRUPA INCO S.A.
ul.Wspolna 25, 00 519 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie R/3295

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

07.11.1994/29.10.2008r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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