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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

DUOFILM
kozni roztok

2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENI

V 15 ml roztoku:

acidum salicylicum 16,7 % hmotnostnich;

acidum lacticum 16,7 % hmotnostnich (odpovida acidum lacticum anhydricum 15 % hmotnostnich).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
KoZni roztok
Ciry, naZloutly aZ jantarovy viskézni roztok s vini po éteru k zevnimu poufiti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Pripravek Duofilm je urcen k 1é¢bé bradavic (lokalizovanych kdekoli na kiizi kromé obliceje a
anogenitalni oblasti).

Pouziva se u dospélych, dospivajicich a déti od dvou let.

4.2. Davkovani a zptsob podani
Pripravek Duofilm je uréen pouze k lokalni |é¢bé.

Dospéli, starsi pacienti a déti od 2 let véku

Roztok kyseliny salicylové a kyseliny mlécné se aplikuje pomoci aplikatoru pouze na postizenou
oblast.

Pouziti u déti musi probihat pouze pod dohledem dospélé osoby.

Roztok kyseliny salicylové a kyseliny mlécné se nanasi na bradavici jednou denné, nejlépe vecer pred
spanim.

Postup je nasledujici:

1. Bradavice se namoci na 5 minut do horké vody a poté se dikladné vysusi ¢istym (vlastnim)
ruc¢nikem.

2. Povrch bradavice se opatrné obrousi pilnikem na nehty, pemzou nebo hrubou Zinkou. Nesmi
dojit ke krvaceni.

3. Pfimo na bradavici se aplikuje tenka vrstva roztoku kyseliny salicylové a kyseliny mlécéné. Je
tfeba se vyvarovat aplikace na okolni zdravou kuzi.

4. Roztok se nechd zcela zaschnout. Pokud je bradavice vétsich rozmérd nebo pokud je na plosce
chodidla, prekryje se ndplasti, coz napomaha pronikani IéCivych latek ptipravku do tkané.

V |écbé se doporucuje pokracovat, dokud nenastane jedna z nasledujicich situaci:
e bradavice byla IéCena po dobu 12 tydn,
e nebo bradavice kompletné vymizela a znovu se objevila kiize s normalni strukturou.

U bradavic se klinicky pozorované zlepseni dostavuje za 1-2 tydny, ale maximalni Ucinek Ize ocekavat
aZ po 4-8 tydnech.



Pokud bradavice pretrvavaji i po 12 tydnech |écby, je tfeba pacienta poucit, aby se poradil se svym
|ékarem nebo Iékarnikem.

Pokud bradavice pokryvaji velkou plochu télesného povrchu (vice nez 5 cm?), je tieba zvazit
alternativni écbu (viz Zvidstni upozornéni a opatreni pro pouZiti).

Pacienty je tfeba poucit, aby v pripadé podrazdéni kiiZze vyhledali Iékafe nebo Iékarnika.

Roztok kyseliny salicylové a kyseliny mlécné je hoflavy. Proto je tfeba, aby se pacienti v pribéhu
aplikace a bezprostfedné po ni vyvarovali koureni a aby se nepohybovali v blizkosti otevieného ohné.

Déti mladsi 2 let
Lécba déti mladsich 2 let se nedoporucuje.

Starsi pacienti
ProtoZe se klinicky vyznamna systémova expozice neocekdva, Uprava davkovani neni nutna.

Porucha funkce jater
ProtoZe se klinicky vyznamna systémova expozice neocekdva, Uprava davkovani neni nutna.

Porucha funkce ledvin
Protoze se klinicky vyznamnad systémova expozice neocekava, Uprava davkovani neni nutna.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Pripravek Duofilm se nesmi aplikovat na zdravou kizi.

Ptipravek Duofilm se nesmi pouZivat na bradavice v obli¢eji a v anogenitalni oblasti, nesmi se
aplikovat na sliznice, materska znaménka a pigmentové névy ani na bradavice, ze kterych vyristaji
chlupy, maji zarudlé okraje nebo jsou neobvykle zbarvené.

Pripravek se nesmi aplikovat na poranénou (oteviené rany), podrazdénou, zarudlou nebo zanétlivé
zménénou k{zi.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Roztok kyseliny salicylové a kyseliny mlé¢né muze zpUsobit podrazdéni oci. Je nutné se vyvarovat
kontaktu s o¢ima i dalSimi sliznicemi. Pokud dojde k ndhodnému kontaktu s o¢ima nebo sliznicemi, je
tfeba postizenou oblast oplachovat vodou po dobu 15 minut.

Je nutné se vyvarovat expozici zdravé klze (viz NeZddouci tcinky). Roztok kyseliny salicylové a
kyseliny mlécné muze zpUsobit podrazdéni kize. Pokud dojde k pfiliSnému podrazdéni kliZe, je treba
|éCbu prerusit.

Pokud bradavice zasahuji velkou oblast télesného povrchu (vice nez 5 cm?), je tieba z déivodu

mozného rizika toxicity kyseliny salicylové zvazit alternativni [éCbu.

Roztok kyseliny salicylové a kyseliny mlééné se nedoporucuje u pacientd s diabetem, obéhovymi
problémy nebo s periferni neuropatii, pokud nejsou pod dohledem lékare (z dlivodu rizika vzniku
zanétu nebo ulcerace).

Salicylaty podavané perordlné v pribéhu nebo bezprostifedné po virovém onemocnéni byly
spojovany s Reyovym syndromem, proto takové teoretické riziko existuje i u lokalné aplikovanych



salicylatd. Salicylaty se proto nemaji pouzivat u déti a dospivajicich v prilbéhu nebo bezprostfedné po
prodélani planych nestovic, chfipky nebo jiného virového onemocnéni.

Bylo hlaseno, Ze se salicylaty vylucuji do materského mléka (viz Fertilita, téhotenstvi a kojeni).
Pacienty je nutno poucit, aby neinhalovali vypary z roztoku.

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pfipravky a jiné formy interakce

Lokalné aplikovany roztok kyseliny salicylové a kyseliny mlé¢éné mize zvysit absorpci dalSich lokalné
podavanych IékU. Proto je tfeba se vyvarovat souc¢asnému podavani roztoku kyseliny salicylové a
kyseliny mlécné s dalSimi lokalné aplikovanymi léky na |é¢enou oblast. ProtoZe systémova expozice
lokalné aplikovaného roztoku kyseliny salicylové a kyseliny mlécné je nizka, interakce se systémoveé
podavanymi léky se neocekdvaiji.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost roztoku kyseliny salicylové a kyseliny mlécné v pribéhu téhotenstvi nebyla stanovena.
Studie na zvifatech, kterym byla podavana kyselina salicylova peroralné, prokdazaly pfi vysokych
davkach embryotoxicitu (viz Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti).

Roztok kyseliny salicylové a kyseliny mlécné se v pribéhu téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Salicylaty se vylucuji do materského mléka. Roztok kyseliny salicylové a kyseliny mlécné se v prabéhu
kojeni nedoporucuje.

Pokud se pouziva nebo podava v pribéhu kojeni, je tfeba se vyvarovat kontaktu s oblasti prst, aby se
zabranilo ndhodnému poziti pfipravku kojencem.

4.7. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Na zakladé profilu nezadoucich ucink( se Zzadné ucinky neocekavaiji.

4.8. Nezadouci ucinky
Ke klasifikaci ¢etnosti nezadoucich ucink( se pouziva nasledujici konvence, kterd je zaloZena na
doporucenich CIOMS:

Velmi éasté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10

Méné Casté >1/1000 az 1/100

Vzacné >1/10000 aZz <£1/1000

Velmi vzacné <1/10 000

Neni znamo (z dostupnych udajd nelze urdit)

Udaje z klinickych studii
Poruchy imunitniho systému
Casté: Vyrazka

Poruchy kuiZze a podkozZni tkané
Velmi casté:  Reakce v misté aplikace, pruritus, pocit paleni, erytém, olupovani klze, suchost kize
Casté: Kozini hypertrofie

Udaje ziskané po uvedeni pfipravku na trh
Poruchy imunitniho systému
Vzacné: Hypersenzitivita (vCetné zanétu) v misté aplikace



Poruchy ktiZze a podkozni tkané
Vzacné: Bolest a podrazdéni v misté aplikace.
Zména zbarveni oblasti/kdze v misté aplikace.
Expozice zdravé kize muze vést k tvorbé puchyit nebo olupovani kiize v misté
aplikace (viz Zvidstni upozornéni a opatreni k pouZiti).
Alergickd dermatitida.

wve

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

HIaseni podezfeni na nezadouci Ucinky po registraci |éCivého pripravku je dllezité. UmozZnuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinos( a rizik Ié&ivého pFipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Znamky a ptiznaky

V ptipadé nahodného peroralniho poziti se mohou objevit pfiznaky salicylatové toxicity. Nékteré

z Castych ptiznak(, které se mohou objevit, jsou pocit Zizné, tinitus nebo hluchota, nauzea nebo
zvraceni, Unava, tachypnoe, zavrat, pocit teplych rukou nebo nohou nebo neobvykla nalada nebo
myslenky.

Riziko rozvoje priznakl otravy salicylaty nebo salicylismu je zvySené, pokud je lokdlni aplikace roztoku
kyseliny salicylové a kyseliny mlé¢né nadmérna nebo pokud se roztok pouziva po dlouhou dobu.
Proto je délka IéCby a doporucena Cetnost aplikace velmi dulezita.

Lécba

Lécba probihd na zakladé klinickych ptiznakd a doporuceni Narodniho toxikologického stiediska,
pokud je k dispozici. K dispozici neni specificka |é¢ba ndhodného peroralniho poZiti roztoku kyseliny
salicylové a kyseliny mlé¢né. Pokud dojde k ndhodnému peroralnimu poziti, pacienta je tfeba Iécit
v souladu s lokdlnimi doporucenimi a v pfipadé potfeby s naleZitou monitoraci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pfipravky pro lIéc¢bu bradavic a kutich ok
ATC kéd: D11AF

Mechanismus ucinku
Kyselina salicylova (aplikovana lokalné) je ¢asto pouZivané a ucinné keratolytikum. Jeji pouziti vede k
deskvamaci a destrukci epitelu rozpusténim interceluldrni matrix stratum korneum.

Kyselina mléc¢na ovliviuje proces keratinizace, sniZuje hyperkeratdzu, kterd je pro bradavice
charakteristicka. Pri vysokych koncentracich mizZe zpUsobovat epidermolyzu, ktera vede k destrukci
hyperkeratotické tkané a v pfipadé bradavic rovnéz vyvolavajiciho viru. Kyselina mlé¢na ma rovnéz
antiseptické vlastnosti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Elastické kolodium tvofi viskdzni vehikulum, které umoznuje presnou aplikaci l1éCivych latek na
bradavici. Tvofi rovnéz tenky film, ktery pomaha hydratovat a podporovat destrukci hyperkeratotické
tkané.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Kyselina salicylova se vstiebdava pres kizi; pokud je detekovatelna, maximalni plasmatické hladiny
dosahuje za 6 aZ 12 hodin po aplikaci. Systémova absorpce kyseliny salicylové se po lokalni aplikaci
jinych pripravk( obsahujicich kyselinu salicylovou pohybovala v rozmezi od 9 do 25 %. Rozsah
absorpce je variabilni v zavislosti na délce kontaktu a pouzitém vehikulu. | kdyZ dochazi k perkutanni
absorpci, je systémova expozice vzhledem k malé ddvce podané na malou, ohrani¢enou oblast
hyperkeratotické tkané nizka.

V pritokovém difuznim systému byla ke zhodnoceni in vitro perkutanni absorpce kyseliny mlécné
pouZita kiZe bricha clovéka. Pfi pH 3 je mnoZstvi radioaktivity detekované v télni tekutiné 3,6 %,
stratum korneum 6,3 %, epidermis 6,6 % a dermis 13,9 %.

Distribuce
Po perkutanni absorpci je kyselina salicylova distribuovana do extraceluldrniho prostoru, pficemz
pfiblizné polovina davky je vazana na proteiny (albumin).

Metabolismus

Salicylaty jsou metabolizovany v jatrech prostfednictvim mikrozomalnich enzym na kyselinu
salicylurovou a fenolové glukuronidy kyseliny salicylové. Cast davky, ktera nebyla metabolizovéna, se
vylouci v nezménéné formé moci.

Eliminace
Priblizné 95 % davky kyseliny salicylové, kterd se v pribéhu 24 hodin absorbovala a distribuovala
v intracelularnim prostoru, se vylouci moci.

5.3. Pfedklinické udaje vztahuijici se k bezpecnosti

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti kyseliny salicylové a kyseliny mlécné ziskané z literatury
nebo z firemnich Gdaji neodhalily Zadné nalezy, které by mély vliv na doporucené davkovani nebo
pouziti ptipravku.

Kancerogeneze a mutagenita
Studie kancerogenity ani genotoxicity nebyly s roztokem kyseliny salicylové (16,7%) a kyseliny mlé¢né
(16,7%) provedeny. Udaje, které jsou dostupné pro jednotlivé slozky p¥ipravku, jsou uvedené nize.

Kancerogeneze

S kyselinou salicylovou nebyly studie kancerogenity provedeny.

Studie kancerogenity s kyselinou mlé¢nou u kralik( (peroréini davky az do 0,7 g/kg/den po dobu 16
mésicl) neprokazaly Zadny dlikaz tumorogenicity.

Mutagenita

Kyselina salicylova (2 mg) vykazovala specifické DNA-destrukéni vlastnosti in vitro v Rec-testu a
mutagenni vlastnosti in vitro v Amesové testu s pouzitim Salmonella typhimurium kmene TA100 pfi
metabolické aktivaci.

Kyselina mléc¢na byla v testech mutagenicity in vitro (Amesuv test, test chromozomalnich aberaci a
test neplanované syntézy DNA) negativni.



Reprodukéni toxikologie
S roztokem kyseliny salicylové (16,7%) a kyseliny mlécné (16,7%) nebyly provedeny 7adné studie
hodnotici embryonalni vyvoj. Udaje ziskané u jednotlivych sloZek pFipravku jsou uvedeny nize.

Salicylaty, véetné kyseliny salicylové, prochazeji placentarni bariérou u hlodavc(, kralikd, psa a fretek
a pfi perordlnim podavani vysokych davek jsou teratogenni. Pokud je kyselina salicylova poddvana
brezim samicim potkant a kralikd peroralné ve vysokych davkach, zvysuje riziko kongenitalnich
malformaci, pfedevsim skeletu a centralniho nervového systému.

Ve studiich embryo-fetalniho vyvoje u mysi bylo jedinym zaznamenanym Gcinkem na vyvoj plodu po
podani kyseliny mlééné v perorélni davce 570 mg/kg/den od 6. do 15. dne gestace zvyseni incidence
opozdéné osifikace parietalnich kosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek
Kolodium 4%.

6.2. Inkompatibility
Neuplatriuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
30 mésicl

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, Sroubovacim uzavérem vzhiru, mimo dosah otevieného ohné.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla, PE vlozka, stéteckovy aplikator spojeny s PP Sroubovacim uzavérem,
krabicka.

Velikost baleni - 15 ml.

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouZity léCivy prFipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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