CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BRODACID (50,4 mg + 100 mg )/g, plyn na skére
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g ptynu na skore zawiera 50,4 mg kwasu mlekowego (Acidum lacticum), w postaci 90%roztworu
kwasu mlekowego i 100 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum),.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz; punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn na skore

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie brodawek zwyktych, okoto paznokciowych, brodawek stop i mozaikowych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Czysta i suchg powierzchnie brodawki smarowaé produktem leczniczym za pomocg aplikatora. Po
odkreceniu zakretki i wyjeciu aplikatora chwile odczekaé, az nadmiar ptynu sptynie do butelki, a
nastepnie posmarowaé wyltacznie powierzchnie brodawki, zwracajgc uwage, aby ptyn nie dostat si¢ na
zdrowg skore, btony sluzowe lub do oczu.

Po posmarowaniu brodawki odczeka¢ chwile, az ptyn zaschnie w postaci bialej btonki.

Stosowac dwa razy na dobe¢ na czysta i suchg skore. Smarowaé wylacznie powierzchnig¢ brodawki, w
zalezno$ci od wyniku leczenia przez kilkanascie dni, maksymalnie do 6-8 tygodni.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta, doktadnie dokregca¢ zakretke po kazdorazowym uzyciu.
Chroni¢ przed wyparowaniem.

Dzieci:
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
U dzieci od 2 do 12 lat mozna stosowac¢ tylko pod kontrola lekarza.

43  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza.

- w leczeniu brodawek ptaskich i zmian zlokalizowanych w okolicy oczu, na btonach $luzowych oraz
na twarzy,

- na znamiona owlosione i nieowlosione,

- na zakazong lub zmieniong zapalnie skore,

- w okresie cigzy i karmienia piersia,

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego.
Nalezy przerwac¢ leczenie, jesli wystapi podraznienie skory.



Nalezy chroni¢ przed produktem leczniczym oraz jego oparami oczy, drogi oddechowe i btony
Sluzowe. W razie przypadkowego kontaktu produktu leczniczego z oczami lub btonami $luzowymi,
nalezy natychmiast je przemy¢ duzg iloscig wody.

Produkt leczniczy nalezy naktadaé wytacznie na brodawki.

Nie nalezy stosowaé¢ produktu leczniczego na niezmieniong zdrowsa skore, ani na uszkodzong skore,
gdyz kwas salicylowy wchtania si¢ przez skore i moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania
niepozadane kwasu salicylowego. Jesli dojdzie do pokrycia produktem leczniczym otaczajacej
brodawke zdrowej skory, nalezy natychmiast przemy¢ ja woda.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci od 2 do 12 lat mozna stosowac tylko pod kontrolg lekarza.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ze wzgledu na brak badan pacjentek kobiet w ciazy i karmigcych piersia, produkt nie moze by¢
stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn
Brodacid nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstlugiwania maszyn
4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku nieprawidlowego stosowania leku, w obregbie skory otaczajacej moze wystapi¢ pieczenie
i nadzerki, pozostawiajace przemijajace przebarwienia.

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 dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadku przedawkowania

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dermatologiczne przeciw brodawkom.
Kod ATC: kod nie nadany przez WHO

Kwas salicylowy dziata keratolitycznie, zmigkcza i rozpulchnia zrogowaciaty naskorek, utatwiajac
jego ztuszczanie.



Kwas mlekowy jest srodkiem Zrgcym, niszczacym zrogowacialg warstwe skory. Substancja
pomocnicza produktu leczniczego - dimetylosulfotlenek zwigksza przenikanie sktadnikow czynnych w
glab tkanki.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych:

Dimetylosulfotlenek
Nitroceluloza (2:1 w etanolu) + octan etylu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne.

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Szczegoélne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Produkt tatwopalny.

Z uwagi na latwopalno$¢ produktu, przechowywac z dala od ognia i Zrodel ciepla.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkla o pojemnosci 10 ml z aplikatorem polietylenowym i zakretka,
zwierajaca 8 g ptynu na skore, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GRUPA INCO S.A.
ul.Wspolna 25, 00 519 Warszawa
tel. +4822 722 89 01
48 691 763 263 (24 h)
fax. 22 722 89 00
e-mail: kontakt@inco.pl



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie R/3295

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ORAZ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

07.11.1994/04.10.2013r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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