CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mas¢ przeciw odciskom i zgrubieniom skory ,.Rekord Luszczy”,
200 mg/g, masc

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 200 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum).
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punki 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Usuwanie odciskow oraz zgrubien skory.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Stosowac miejSCowo.

Przed rozpoczeciem leczenia nogi nalezy dobrze wymoczy¢ w cieplej wodzie. Nastgpnie
nalezy mas¢ natozy¢ na odcisk i zabezpieczy¢ plastrem. Codziennie uzupetnia¢ ubytek masci
zachowujac ostroznosé tak, aby nie dostafa si¢ na zdrowg skorg. Leczenie trwa tydzien. Po
uplywie tego czasu nogi nalezy ponownie dobrze wymoczy¢. Odcisk powinien dac si¢ tatwo
usungc.

W ten sam sposob leczy si¢ zgrubiaty skorg. W przypadku bardzo zastarzalych zmianach,
leczenie nalezy powtorzyc.
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4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwoéci na kwas salicylowy, salicylany lub na substancj¢ pomocnicza produktu;
- u pacjentow z cukrzyca lub z zaburzeniami uktadu krazenia;

- jesli skora w okolicy odciska (lub zgrubienia skory) jest zraniona lub zmieniona zapalnie;
- na zmiany o duzej powierzchni;

- do oczu;

- na skére twarzy, pachwin;

- w okolicy odbytu i narzadéw piciowych;

- na blony $luzowe;

- u dzieci.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przerwacé leczenie, jesli wystapi nadmierne podraznienie skory.
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Chronic¢ oczy i1 blony $luzowe przed kontaktem z produktem.

Produkt nalezy naklada¢ wylgcznie na odcisk lub zgrubienie skéry — nie nalezy stosowac
produktu na niezmieniong zdrowg skore, ani na uszkodzong skore, gdyz kwas salicylowy
wchlania sie przez skore i mogg wystgpi¢ jego ogolnoustrojowe dzialania. Jesli dojdzie do
pokrycia produktem otaczajacej odcisk zdrowej skory, nalezy ja natychmiast dokladnie zmy¢
wodg.

4.5. Interakcje z innym produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Dotychczas nie odnotowano interakcji produktu z innymi produktami leczniczymi.

Poniewaz kwas salicylowy wchiania si¢ przez nieuszkodzony naskorek, produkt moze
oddzialywa¢ z lekami dzialajgcymi ogoélnie i miejscowo. Kwas salicylowy, jako lek silnie
wigzgcy si¢ z biatkami krwi, wypiera z polaczen z biatkami krwi leki o mniejszym
powinowactwie, co prowadzi do nasilenia ich dziatania. Kwas salicylowy nasila dziatanie
m.in. doustnych lekoéw hipoglikemizujagcych z grupy pochodnych sulfonylomocznika,
preparatow litu, lekéw przeciwzakrzepowych, moze nasila¢ dzialanie fenytoiny 1 kwasu
walproinowego. Leki metabolizowane przez cytochrom P-450, jak cymetydyna, hamuja
metabolizm kwasu salicylowego. Kwas salicylowy moze oslabia¢ dziatanie lekow
hipotensyjnych, np. z grupy inhibitoréw konwertazy angiotensyny oraz lekdéw moczopednych.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kwas salicylowy przenika przez tozysko dlatego produktu nie nalezy stosowac u kobiet w
cigzy.

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Mas¢ przeciw odciskom 1 zgrubieniom skory ,.Rekord Luszczy” nie wplywa na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow mechanicznych i1 obstugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozgdane

Produkt moze powodowa¢ miejscowe podraznienie skory, stan zapalny skory, odczyny
alergiczne i nadmierne wysuszenie skory. Zastosowanie produktu na skore zdrows, duze
powierzchnie skdry lub blony $luzowe moze powodowacé objawy podraznienia w postaci
rumienia. W przypadku przewleklego stosowania leku mogg wystgpi¢ ogolne dziatania
niepozgdane kwasu salicylowego.

4.9. Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania podczas stosowania zgodnie ze wskazaniami i
sposobem stosowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne rozmigkczajgce i ostaniajgce.
kod ATC: D 02 AF

Kwas salicylowy stosowany miejscowo na zrogowacialy naskorek dziata keratolitycznie oraz
zmigkcza i rozpulchnia naskorek, ulatwiajgc jego ztuszczanie.

5.2. WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Kwas salicylowy fatwo wchiania si¢ do tkanek polozonych pod powierzchnig skory,
maksymalne st¢zenie we krwi osigga po 4-8 godzinach. Wchtanianie kwasu salicylowego
przez prawidiowy naskorek istotnie zwigksza si¢ po usuni¢ciu lub uszkodzeniu warstwy
rogowej. Okoto 10% zastosowanego miejscowo kwasu salicylowego ulega wchlonieciu do
organizmu.

Dystrybucja
Salicylany pe wehlonieciu do organizmu wigza sie z bialkami krwi w 80%. Po zastosowaniu

matych dawek terapeutycznych, salicylany w znacznym stopniu wigzg si¢ z biatkami osocza,
natomiast w czasie stosowania duzych dawek frakcja niezwigzana istotnie si¢ zwigksza. Kwas
salicylowy po wchionigciu do organizmu przenika do osrodkowego uktadu nerwowego i
przez tozysko, wystepuje tez w ilosciach sladowych we krwi ptodu.

Metabolizm

Kwas salicylowy wulega przemianie do kwasu gentyzynowego (kwas 2.5-
dihydroksybenzoesowy). Ponadto kwas salicylowy jest metabolizowany przez potaczenie z
glicyng do kwasu salicylurowego i sprzggany z kwasem glukuronowym.

Wydaianie
Metabolity kwasu salicylowego wydalane sg gtownie przez nerki, a 10%-50% kwasu
salicylowego wydalane jest w postaci niezmienionej. Eliminacja zachodzi zgodnie z zasadami
kinetyki pierwszorzgdowej po podaniu matych dawek (Tos=4 h) i kinetyki nieliniowe] po
zastosowaniu dawek duzych (T s>15 h).
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S.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina zo6lta

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.




6.3. Okres waznosSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania — 2 lata.

6.4. Specjaine §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania.

Tuba aluminiowa z zakretkg z polietylenu w tekturowym pudetku.
15 g masci

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Nie ma szczegolnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wytwornia Farmaceutyczna Farmal
ul. Partyzantéw 8A
42-500 Bedzin

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1452

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.08.1989 1.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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