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Souhrn ddaju o pripravku

1 Nazev pripravku
KERASAL"
2 Léciva latka

Acidum salicylicum 50 mg, urea 100 mg v | g pripravku

3 Lékova forma
Mast k zevnimu pouziti.

Popis piipravku: svétle zluta. neprihledna mast

4 Klinické udaje

4.1 Indikace

Hyperkeratotické dermatozy jako ichty6za, palmoplantarni keratozy. lichen pilaris, hyperkeratosis
follicularis, tyloticky ekzém rukou, psoridza a lichenifikované ekzémy. Jako doplikova Iécba na
odstranéni nadmérné rohovinové vrstvy kiize, pred a mezi aktivni lécbou, PUVA a SUP terapie a
na tvod 1écby hyperkeratotické mykozy nohou.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Piipravek se nanasi | az 2 krat denné na postizend mista a rovnomeérné rozetie, anebo se nanese
v hrubsi vrstvé pod okluzivni obvaz. Loziska na rukou se oSetii opakované po kazdém umyti.
Pripravek se smyva teplou vodou. Pipravek je urcen pro dospélé, mladistvé i déti.

Stejné davkovani plati pro dospélé. mladistvé i déti, kojenci mohou KERASAL" pouzivat jen
kratkou dobu a na malych plochach (velikost o priméru asi 10 ¢m).

4.3 Kontraindikace
Piecitlivélost na kyselinu salicylovou, salicylaty nebo ostatni slozky pripravku.

4.4 Specielni upozornéni

Pripravek se nesmi nanaset do oblasti o¢i a sliznic. Kojenci a pacienti s porusenou funkei ledvin
mohou piipravek pouzivat jen kratkou dobu a na malych plochach (velikost o praméru asi 10
cm).

4.5 Interakce



Kyselina salicylova a mocovina mohou zesilovat penetraci a permeaci jinych ucinnych latek.
7Zvlasté kortikoida, dithranolu a S-fluorouracilu. Resorbovana kyselina salicylova zesiluje G¢inek
methotrexatu a kumarinovych derivati.

4.6 Téhotenstvi a laktace

Po lokalni aplikaci kyseliny salicylové nejsou doposud znamy zadné mutagenni G¢inky. Je ale
potieba po dobu téhotenstvi pripravek pouzivat jenom v odivodnénych pripadech. na malé plochy
a kratkodobeé.

V dob¢ kojeni se pripravek nesmi aplikovat do oblasti prsi.

4.7 Moznost snizeni pozornosti pii Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju
Ne.

4.8 Nezadouci ucinky
Ziidka se vyskytuje mistni podrazdéni, zvlasté pri osetfovani akutnich zanétlivych dermatoz.
Kontaktni alergie byla pozorovana jen ojedinéle.

49  Predavkovani

Toxické symptomy jsou po lokalni aplikaci prakticky vylouceny. AZ pfi sérovych hodnotach vice
nez 300ug kyseliny salicylové/ml se mohou vyskytnout tyto piiznaky: Sum v uSich. tinitus,
nedoslychavost. krvaceni z nosu, nevolnost. zvraceni, podrazdéni. suchost sliznic.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Olupujici se kaze snanosy lupin, jako je napiiklad psoridza. ichtyéza a téz seborrhoicky a
chronicky atopicky ekzém. vyzaduje keratolytickou lécbu. Pro tento tcel jsou vhodné kyselina
salicylova a mocovina. Kyselina salicylova navic pasobi protimikrobidlné a okyseluje prostiedi.
mocovina hydratuje stratum corneum, je piirozeny hydratacni faktor rohové vrstvy epidermis a
ovliviiuje vazbu vody na intracelularni proteiny. Keratin nerozpousti, ale zmékcuje (resp.
maceruje). V dané koncentraci nesnizuje epidermalni bariérovou funkci.Vziajemnou kombinaci
obou latek se docili nizké davkovani. ¢imz se redukuje riziko systémovych vedlejSich acinki
kyseliny salicylové.

Silné promastujici mastovy zdklad zmékéuje suchou xerotickou kazi a podporuje tak
keratolyticky efekt ucinnych latek. Tento mastovy zaklad se da smyt vodou.

5.2 Farmakokinetické¢ viastnosti

Kyselina salicylovéa penetruje pomérné rychle do hornich vrstev kize a systémove se vstiebava v
zavislosti na mastovém zakladu a jinych faktorech jako je stav kaze. lokalizace anebo okluze.
Sérové hladiny se pohybuji zpravidla pod 50 ug/ml. Metabolizace probiha konjugaci. Kyselina
salicylova se vylucuje piedev$im renalné s polo¢asem 2-3 hodiny. U pacienta s jaterni pfipadné
renalni insuficienci mohou byt polo¢asy pro kyselinu salicylovou a jeji metabolity prodlouzeny.



Urea penetruje hluboko do rohovinové vrstvy kize a v malém procentu do epidermis a dermis.
Vylu¢ovani resorbované mocoviny probiha pfedevSim moci. v nepatrném mnozstvi i potem.

5.3 Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pFipravku

Bezpecnost pripravku byla ovérena dlouhodobym pouzivanim.

6. Farmaceuticke udaje

6.1 Pomocné latky

Polysorbatum 80, Macrogoli 2000 stearas. Sorbimacrogoli - 2000 peroleas, Glycerolum,
Macrogolum 400, Vaselinum album

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

60 mésic

6.4 Uchovavani

Piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu

Zaslepena Al tuba, bily PE Sroubovaci uzavér s propichovacim bodcem, pribalova informace
v jazyce ceském, papirova skladacka, velikost baleni: 50g

6.6 Navod k uziti

K zevnimu pouziti.
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