CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACERIN, (195 mg + 98 mg)/g, ptyn na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g ptynu na skore zawiera 195 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum) i 98 mg kwasu
mlekowego (Acidum lacticum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skore.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Usuwanie odciskow i zgrubialej skory.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Acerin jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.

Produkt leczniczy Acerin natozy¢ pedzelkiem na odcisk lub zgrubialte miejsce na skorze. Nalezy
uwazacé, aby nie dotkng¢ zdrowej skory. Poczeka¢ az produkt leczniczy dobrze wyschnie. Naktadanie
produktu leczniczego, w razie konieczno$ci, powtarzac¢ przez kilka dni. Nast¢pnie nalezy wymoczy¢
nogi i usung¢ odcisk. Stosowac ostroznie, aby nie dopusci¢ do kapania pltynu z pedzelka i do rozlania
produktu leczniczego.

Dzieci

Nie stosowac. Brak badan.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne (kwas salicylowy lub kwas mlekowy) Iub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ produktu:

- doustnie,

- u dzieci,

- u pacjentéw z cukrzyca lub z zaburzeniami uktadu krazenia,

- jesli skora w otoczeniu odciska jest uszkodzona lub zmieniona chorobowo,

- na twarzy i w okolicy narzadoéw piciowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Nalezy przerwac leczenie, jesli wystapi nadmierne podraznienie skory.



Nalezy chroni¢ przed produktem leczniczym oraz jego oparami oczy, drogi oddechowe i blony
sluzowe. W razie przypadkowego kontaktu produktu leczniczego z oczami lub blonami sluzowymi,
nalezy natychmiast je przemy¢ duzg iloscig wody.

Nalezy zabezpieczy¢ skore otaczajacg odcisk przed kontaktem z produktem leczniczym, gdyz moze
spowodowa¢ oparzenia.

Produkt leczniczy nalezy naktada¢ wytacznie na odcisk.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na niezmieniong zdrowa skore, ani na uszkodzong skore,
gdyz kwas salicylowy wchtania si¢ przez skor¢ 1 moga wystapi¢ ogoélnoustrojowe dziatania
niepozadane kwasu salicylowego. Jesli dojdzie do pokrycia produktem leczniczym otaczajacej odcisk
zdrowej skory, nalezy natychmiast przemy¢ ja woda.

Produkt leczniczy zawiera lotne i tatwopalne substancje, dlatego na opakowaniu jest ostrzezenie
,,Ostroznie z ogniem”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.
4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ objawy podraznienia i stan zapalny. Zastosowanie produktu leczniczego na zdrowa
skoérg moze spowodowac oparzenie i bol.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 — 21 — 301, fax: + 48 22 49 — 21 - 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono przypadku przedawkowania.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dermatologiczne przeciw nadmiernemu rogowaceniu naskérka.
Kwas salicylowy dziata keratolitycznie, zmigkcza i rozpulchnia zrogowacialy naskorek, ulatwiajac
jego ztuszczanie.

Kwas mlekowy jest srodkiem zrgcym niszczacym zrogowacialg warstwe skory.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celulozy octanoftalan

Kalafonia

Aceton

Octan n-butylu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

18 miesigcy

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym pomieszczeniu.
Przechowywac¢ opakowanie szczelnie zamknigte.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Produkt leczniczy tatwopalny. Ostroznie z ogniem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta z polipropylenowg zakretka, zaopatrzong w aplikatur z pedzelkiem,
zawierajaca 8 g ptynu na skore, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.
Oproznione opakowania nie nadajg si¢ do powtornego wykorzystania.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2442

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 wrzesnia 1984

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30 sierpnia 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO


mailto:aflofarm@aflofarm.pl
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