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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Duofilm
167 mg/g + 150 mg/g dermalny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g dermalneho roztoku obsahuje 167 mg kyseliny salicylovej a 150 mg kyseliny mliecne;j.

Pomocna latka so znamym ucinkom

1 g dermalneho roztoku obsahuje 153,18 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermaélny roztok.

Ciry, bledozlto az jantarovo sfarbeny visk6zny dermalny roztok s éterovou vonou uréeny na vonkajsie
pouZitie.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Duofilm je ur¢eny na lie¢bu bradavic lokalizovanych kdekol'vek na kozi okrem tvare a anogenitalne;j
oblasti. Pouziva sa u dospelych a deti od 2 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Duofilm je uréeny len na lokalne pouZitie.
Dospeli, starsi pacienti a deti od 2 rokov

Duofilm sa ma aplikovat’ len na postihnuté oblasti. Ak sa pouziva u deti, je potrebny dohl'ad dospele;j
osoby. Nanasa pomocou aplikatora na bradavice jedenkrat denne, najlepsie vecer pred spanim.

V liecbe sa odporuca pokracovat’, kym nenastane niektora z nasledujucich situdcii:
- bradavica je lieCena 12 tyzdnov,
- bradavica tiplne vymizla a obnovila sa normalna Struktira koze.

Klinicky viditeI'né zlepSenie sa dostavi za 1 — 2 tyzdne, ale maximalny G¢inok sa da ocakavat’

po 4 — 8 tyzdnoch. Pokial’ bradavice pretrvavaju aj po 12 tyzdnoch liecby, treba pacienta poucit’, aby
sa poradil so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak bradavice pokryvaju velku plochu tela (viac ako 5 cm?), treba zvazit’ iné moznosti liecby (pozri
Cast’ 4.4).
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Pacientov treba poucit’, aby v pripade podrazdenia koze vyhladali lekara alebo lekarnika.

Deti do 2 rokov

Liec¢ba sa u deti do 2 rokov neodporuca.

Starsi pacienti

Uprava davkovania nie je potrebna, pretoze sa neo¢akava klinicky vyznamna systémova expozicia.
Porucha funkcie pecene

Uprava davkovania nie je potrebna, pretoZe sa neoakava klinicky vyznamna systémova expozicia.
Porucha funkcie obliciek

Uprava davkovania nie je potrebna, pretoZe sa neoakava klinicky vyznamna systémova expozicia.

Spdsob podavania

Postup aplikacie:

1. Bradavica sa na 5 mintit ponori do teplej vody a dokladne osusi ¢istym uterakom.

2. Povrch bradavice sa opatrne obrusi pilnikom na nechty, pemzou, Smirglovym pilnikom
na nechty alebo drsnou froté rukavicou tak, aby osetrované miesto nekrvacalo.

3. Priamo na bradavicu sa aplikuje tenkd vrstva Duofilmu. Treba sa vyhnut aplikacii na okolita
zdravl kozu.

4. Aplikovany roztok sa necha tuplne zaschnut. Ak je bradavica vécsia alebo lokalizovana

na chodidle, prekryje sa naplastou, ¢im sa zlepsi penetracia lieciv do tkaniva.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Aplikécia na otvorené rany, podrazdenu alebo sCervenanti pokozku alebo na infikovanu oblast’.

- Aplikacia na pigmentové névy, materské znamienka, bradavice v oblasti genitalii, na tvari alebo
na slizniciach, na bradavice z ktorych vyrastaju chipky, maju dervené okraje alebo neobvykla
farbu.

- Vek do 2 rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Duofilm méze spdsobit’ podrazdenie oci, preto nema prist’ do kontaktu s oami a inymi sliznicami.
V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i alebo inych sliznic roztokom treba postihnutt oblast’ dokladne
oplachovat’ vodou pocas 15 minnt.

Duofilm nema prist’ do kontaktu so zdravou kozou (pozri 4.8), pretoZze mdze spdsobit’ podrazdenie
koze. Ak sa vyskytne neprimerané podrazdenie koze, liecbu Duofilmom treba prerusit’.

Ak bradavice zasahujt velku ¢ast’ povrchu tela (viac ako 5 cm?), treba z ddvodu mozného rizika
toxicity kyseliny salicylovej zvazit’ iné moznosti liecby.

Pouzitie Duofilmu sa neodporti¢a u pacientov s diabetom, problémami s obehovym systémom alebo
periférnou neuropatiou, pokial’ nie st pod dohl'adom lekéra (riziko vzniku zépalu alebo ulceracie).

Uzivanie peroralnych salicylatov poc¢as virusového ochorenia alebo bezprostredne po fiom sa spaja
Reyovym syndromom. Toto riziko teoreticky existuje aj pri lokalne aplikovanych salicylatoch. Preto
Duofilm nepouzivajte u deti a dospievajucich pocas infekcii ako su: ovcie kiahne, chripka alebo iné
virusové ochorenie alebo bezprostredne po prekonani tychto infekeii.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2022/00023-Z1B

Zaznamenalo sa, ze sa salicylaty vylucuju do 'udského mlieka (pozri Cast’ 4.6).
Pacientov treba poucit’, aby nevdychovali vypary z roztoku.

Pomocna latka so znamym ucéinkom

Tento liek obsahuje 153,18 mg etanol v kazdom grame. Mdze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej
kozi.

Duofilm je horl’avy. Preto je potrebné, aby pacienti pocas aplikacie alebo bezprostredne po nej
nefajcili a nezdrziavali sa v blizkosti otvoreného oha.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lokalna aplikacia Duofilmu méze zvysit’ absorpciu inych lokalne aplikovanych liekov. Na liecenti
oblast’ sa preto nema aplikovat’ Duofilm subezne s inymi lokalne aplikovanymi liekmi. Systémova
expozicia po lokalnej aplikacii Duofilmu je nizka, preto sa neocakavaju interakcie so systémovo
podavanymi liekmi.

4.6. Gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecénost’ Duofilmu pocas gravidity sa nestanovila. Stadie na zvieratach, ktorym sa podavala

kyselina salicylova peroralne, preukézali embryotoxicitu pri vysokych davkach (pozri Cast’ 5.3).
Pouzitie Duofilmu pocas gravidity sa neodportca.

Dojcenie

Salicylaty sa vylucuju do l'udského mlieka. Pouzitie Duofilmu pocas laktacie sa neodportca.

Ak sa pouzije pocas laktacie, treba postupovat’ opatrne, aby Duofilm neprisiel do kontaktu s oblast'ou
prsnikov, ¢im sa zabrani ndhodnému pozitiu dojcat’om.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na zaklade profilu neziaducich reakcii sa neocakava ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce uclinky
Na klasifikaciu frekvencie neziaducich reakcii sa pouzila nasledujiica konvencia, ktora vychadza

z pokynov CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences):
vel'mi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10
menej Casté: >1/1 000 az < 1/100
zriedkavé: >1/10 000 az < 1/1 000
vel'mi zriedkavé: < 1/10 000

nezname: (z dostupnych udajov).

Udaje ziskané z klinickych $tadii

Poruchy imunitného systému

Casté: vyrazka
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Poruchy koze a podkozného tkaniva

Vel'mi Casté: reakcia v mieste aplikacie, pruritus, pocit palenia, erytém, olupovanie koze,
sucha koza
Casté: hypertrofia koze

Udaje ziskané po uvedeni lieku na trh

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: hypersenzitivita v mieste aplikacie vratane zapalu

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: bolest’ a podrazdenie v mieste aplikacie, zmena sfarbenia koze/miesta
aplikacie, expozicia zdravej koze lieku moze viest' k tvorbe pluzgierov a

olupovaniu koze v mieste aplikacie (pozri Cast’ 4.4), alergicka dermatitida

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
Vv Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Prejavy a priznaky

V pripade ndhodného pozitia sa m6zu objavit’ priznaky toxicity salicylatov. Riziko rozvoja priznakov
otravy salicylatmi alebo salicylizmu sa zvySuje, ak sa Duofilm aplikuje lokélne vo zvySenej miere
alebo ak sa pouziva dlhodobo. Preto je dlzka liecby a odporacana frekvencia aplikacie vel'mi dolezita.
Liecba

Liecba prebiecha na zaklade klinickych priznakov alebo odporticani Narodného toxikologického centra,
pokial’ su k dispozicii. Specificka liecba po ndhodnom peroralnom poziti Duofilmu nie je k dispozicii.
Pokial’ dojde k nahodnému peroralnemu pozitiu, pacienta treba liecit’ v sulade s lokalnymi
odportc¢aniami a Vv pripade potreby aj naleZite monitorovat’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné dermatologika, lieciva na bradavice a kurie oka
ATC kod: D11AF

Mechanizmus uéinku

Lokalne aplikovana kyselina salicylova je keratolytikum. Keratolytickd aktivita spdsobuje
deskvamaciu rozpustanim medzibunkového cementu v stratum corneum, vysledkom je odlupovanie
koze v podobe Supin.

Kyselina mlie¢na ovplyviiuje proces keratinizacie, znizuje hyperkeratdzu, ktora je charakteristicka pre
bradavice. Vo vysokych koncentraciach moze sposobit’ epidermolyzu, ktora vedie k destrukceii


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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keratotického tkaniva a v pripade bradavic aj virusu, ktory ich spdsobuje. M4 aj antiseptické
vlastnosti.

Elastické kolodium tvori viskozne vehikulum, ktoré umoznuje presnu aplikaciu lie¢iv na bradavicu.
Vytvara tiez tenky film, ktory pomaha hydratovat’ a podporovat’ destrukciu hyperkeratotického
tkaniva.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Kyselina salicylova sa absorbuje cez kozu. Tam, kde je detekovatel'nd, sa maximalne plazmatické
hladiny zistili 6 az 12 hodin po aplikacii. Systémova absorpcia kyseliny salicylovej sa po lokalnej
aplikacii inych liekov s obsahom kyseliny salicylovej pohybovala v rozmedzi 9 — 25 %. Rozsah
absorpcie je variabilny, zavisi od dizky kontaktu a pouzitého vehikula. Aj ked’ dochadza k perkutanne;
absorpcii, systémova expozicia je nizka vzhl'adom na mala davku aplikovant lokalne na ohrani¢ené
oblasti hyperkeratotického tkaniva.

V prietokovom difiznom systéme sa na zistenie perkutannej absorpcie kyseliny mlie¢ne;j in vitro
pouzila 'udska koza z brucha. Pri pH 3 sa 3,6 % radioaktivity detegovalo v tekutine receptorovej Casti,
6,3 % Vv stratum corneum, 6,6 % v epiderme a 13,9 % v zamsi.

Distribticia

Po perkutannej absorpcii sa kyselina salicylova distribuuje do extracelularneho priestoru, pricom sa
priblizne polovica davky viaZe na albumin.

Metabolizmus

Salicylaty sa metabolizuju v peceni prostrednictvom mikrozomalnych enzymov na kyselinu
salicylurovi a fenolové glukoronidy kyseliny salicylovej. Nezmetabolizovana ¢ast’ davky sa vylaci
V nezmenenej forme mocom.

Eliminécia

Mocom sa vyluci priblizne 95 % davky kyseliny salicylovej, ktora sa v priebehu 24 hodin absorbovala
a distribuovala v medzibunkovom priestore.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
V predklinickych tdajoch o bezpeénosti kyseliny salicylovej a kyseliny mlie¢nej ziskanych z literatury
a firemnych tdajov sa nenachadzaju informacie, ktoré by mali vplyv na odporti¢ané davkovanie alebo

pouzitie lieku.

Karcinogenéza a mutagenéza

Stadie karcinogenity alebo genotoxicity roztoku kyseliny salicylovej (16,7 %) a kyseliny mlie¢nej
(15 %) sa nevykonali. Dostupné udaje pre jednotlivé zlozky lieku s uvedené nizsie.

Karcinogenéza
Studie karcinogenity kyseliny salicylovej sa nevykonali.

Stadie karcinogenity kyseliny mlie¢nej vykonané na kralikoch (peroralne davky do 0,7 g/kg/defi pocas
16 mesiacov) nepreukazali schopnost’ vyvolat’ tvorbu nadorov (tumorogenita).
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Mutagenéza

Kyselina salicylova (2 mg) vykazovala $pecifické DNA-destrukéné vlastnosti in vitro v Rec-teste

a mutagenitu in vitro v Amesovom teste na Salmonella typhimurium kmenn TA100 s metabolickou
aktivaciou.

Vysledky testov mutagenity in vitro (Amesov test, test chromozémovych aberacii a test neplanovanej
syntézy DNA) boli negativne.

Reprodukéna toxikologia

Stadie vplyvu roztoku kyseliny salicylovej (16,7 %) a kyseliny mlie¢nej (15 %) na embryonalny vyvin
sa nevykonali. Dostupné udaje pre jednotlivé zlozky lieku st uvedené nizsie.

Salicylaty, vratane kyseliny salicylovej, prechadzaji placentarnou bariérou u hlodavcov, kralikov,
psov a fretiek a su teratogénne, ak sa podaju peroralne vo vysokych davkach. Ked’ sa kyselina
salicylova podavala gravidnym samiciam potkanov peroralne vo vysokych davkach, zvysila vyskyt
kongenitalnych malformacii, predovsetkym skeletu a centralneho nervového systému.

V stadiach zameranych na embryo-fetalny vyvoj u mysi sa po peroralnom podavani kyseliny mliecnej
v davke 570 mg/kg/den od 6. do 15. dia gestacie zaznamenal iba jeden G¢inok na vyvoj plodu —
zvyseny vyskyt oneskorenej osifikacie parietalnych kosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kolédium 4 %

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

30 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C skrutkovym uzaverom smerom hore, mimo dosahu otvoreného ohna.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Fraska z hnedého skla, PE vlozka, $tetcovy aplikator spojeny s PP skrutkovym uzaverom.
Velkost’ balenia: 15 ml dermalneho roztoku

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko
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8. REGISTRACNE CiSLO

46/0209/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 4. oktobra 2002
Datum posledného predlzenia registracie: 12. maja 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2024



