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Souhrn idaji o piipravku

I Ndzev piipravku

KERASAL'"

2 Ldiivi letka

Acidum salicylicum 50 mg, urea 100 mg v I g piipravku

3 L6kovd forma

Mast k zevnimu pouZiti.

Popis piipravku: svetle Zlutii, nepr0hledniA mast
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4 Klinickd idaje

4.1 lndikace
Hyperkeratotickd dermat6zyjako ichty6za, palmoplanterni kerat6zy, lichen pilaris, hyperkeratosis
foll icularis, tyloticki ekzdm rukou, psori6za a l ichenifikovand ekz€my Jako doplikove lddba na
odstraneni nadmErnd rohovinovd vrstvy kftze, pied a mezi aktivni Idibou, PUVA a SUP terapie a
na tvod l6dby hyperkeratotickd myk6zy nohou.

4.2 Divkovini a zpisob podini
Piipravek se nan63i I aZ 2 krdt dennC na postizend mista a rovnomern6 rozetie. anebo se nanese
v hrubSi vrstvd pod okluzivni obvaz. Loziska na rukou se osetli opakovand po kazddm umyti.
Pfipravek se smivii teplou vodou. Piipravekje urden pro dosp€ld, mladistvd i dCti.
Stejnd rJ6vkovani plati pro dospdld, mladistvd iddti, kojenci mohou KERASAL4 pouzivat jen
kr6tkou dobu a na malich plochach (velikost o primdru asi l0 cm)

4.3 Kontraindikac€
Piecitl iv€lost na kyselinu salicylovou, salicylaty nebo ostatnislozky piipravku.

4.4 Specielniupozorn€ni
Piipravek se nesmi naneset do oblasti oii a sliznic. Kojenci a pacienti s porusenou funkci ledvin
mohou piipravek pouzivat jen kriitkou dobu a na malich plochach (velikost o pr0mdru asi l0
cm).

4.5 Interakce



Kyselina salicylovd a moaovina mohou zesilovat penetraci a permeaci j inich udinnich l6tek.
Zvlastd kortikoicli. dithranolu a 5-tluorouracilu. Resorbovanii kyselina salicylovii zesilujc iainek
methotrex6tu a kumarinovich deriv6ti.

1.6 Tdhotenstvialaktace
Po loki lni apl ikaci kyselinl- sal icylovd nejsou doposud znii 'ny Ti idnd mutagenni ir i inkv Je ale
potieba po dobu tChotenstvipi ipravek pouZival- ienom v odirvodnCnich pi ipadech. na rnal€ plochy

a knitkodob€.
V dobc kojenise pi ipravek nesrniaplikovat do oblasti  ptsir.

4.7
N e .

Moinost sniieni pozornosfi pii iizeni motorovich vozidel a obsluze strojt

1.8 NeZfdouci ri i inky
Zfidka se vyskytuje mistni podrdzdCni. zvlAStC pii oietioviini akuinich zdndil ivich defmat6z.
Kontaktni alergie byla pozorovena jen ojedindle.

4.9 Piedivkovini
Toxickd symptomy jsou po lokAlni aplikaci prakticky vylouaeny. A2 pii sdrovylch hodnotdch vicc
neZ 300ug kyseliny salicylovd/rrl se mohou vyskytnout tyto piiznak): sum v uiich. t initus,
nedoslichavost. krveceni z nosu. nevolnost. zvraceni. podriizd€ni. suchost sliznic

5. Farmakologick6vlastnosti

5.I Farmakodynamickdvlastnosti
Olupujici se ki,Ze s nanosy lupin. jako je napiiklad psori iza. ichty6za a tdz seborrhoickl i  a

chronicki atopicki ekzdm. vyzaduje keratolyt ickou lddbu. Pro tento Li iel jsou vhodnd kyselina

salicylovd a moaovina. Kyselina salicylovd navic pirsobi protimikrobi6lne a okyseluie prostfedi.

modovina hydratuje stratum corneunt,.ie piirozeni hldfataani faktor rohovd vrstvy epidermis a

ovlivriruje vazbu vody na intracelularni proteiny. Keratin nerozpouit i .  ale zmdkduje (resp.

maceruje). V dand koncentraci nesniZuje epidermdlni baridrovou f 'unkci Vzdie,nnou kombinaci

obou ldtek se docil i  nizkd ddvkovani. dimz se rcdukuie r iziko systdrrovych vcdlej i ich r idinkfr

kyseliny sal icylov€.
Silnd promasfujici rrast'ovf zilklad zmdkiuje suchou xerotickou kizi a podporuje tak
keratolyticki efekt irdinnllch latek. Tento masfov:i ziklad se da snit vodou.

5-2 Farmakokinetick6vlastnosti
Kyselina salicylovi penetru.je pomdrnE rychle do hornich vrstev kize a s) 'st€movd se vstfebdvd v

zdvislosl i  na masl 'ovdm zikladu a j inich takbrech jako je slav kirze, lokalizace anebo okluze
Sdrovd hladiny se pohybuji  zpravidla pod 50 ug/ml. Metabolizacc probihd koniugaci. Kyselina
salicylovd se vylutuie pfedeviim renilnd s poloiascrn 2-3 hodiny. U pacientn sjaterni pf ipadnd

renii lni insuficienci mohou bjt poloiasy pro kyselinu salicylovou a.icj imetaboli t-!- prodlouzcny



Urea penetruje hluboko do rohovinovd vrstvy kize a v maldm procentu do epidermis a dermis.
Vyluaovriniresorbovani modoviny probihe piedevsim modi, v nepatrndm mnozstvi i potem-

5.3 Preklinickd data ve vztahu k bezp€inosti piipravku

Bezpednost piipravku byla ovdiena dlouhodobyim pouZivdnim.

6. Farmaceutick6 idaje

6.1 Pomocn6l6tky
Polysorbatum 80, Macrogoli 2000 stearas, Sorbimacrogoli - 2000 peroleas, Glycerolum,
Macrogolum 400, Vaselinum album

6.2 lnkompatibil i ty

Nejsou znemy.

6.3 Doba pouzitelnosti

60 mdsicri

6.4 Uchovivini

Piipravek nevyZaduje ZAdnd zvlfttni podminky uchov6viini.

6.5 Druh obalu

Zaslepen6 Al tuba, bily PE Sroubovaci uzavcr s propichovacim bodcem, piibalovii informace
vjazyce deskdm, papirovd skl6dadka, velikost baleni: 509

6.6 Nrvod k uiiti

K zevnimu pouziti.
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