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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Solutio acidi salicylici spirituosa 1 %
10 mg/g + 990 mg/g dermalny roztok

Solutio acidi salicylici spirituosa 2 %
20 mg/g + 980 mg/g dermalny roztok
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Solutio acidi salicylici spirituosa 1 %
1 g dermdlneho roztoku obsahuje 10 mg kyseliny salicylovej a 990 mg zriedeného liehu.

Solutio acidi salicylici spirituosa 2 %
1 g dermalneho roztoku obsahuje 20 mg kyseliny salicylovej a 980 mg zriedeného liehu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztok.

Cira, bezfarebna kvapalina charakteristického liechového zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek ¢isti, dezinfikuje a vysusuje pokozku, pdsobi aj na ochlpenych castiach tela. Podporuje hojenie
a obnovenie pokozky, je vhodny na liecbu akné a niektorych plesiiovych ochoreni.

Velkosti balenia 400 g a 800 g s uréené na klinické ucely.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Postihnuté miesto potriet’ tymto liekom niekol'’kokrat denne.

Len na dermalne pouZitie.

Tento liek je vo forme uréenej na priame pouzitie podl'a indikéacii.

Pri opakovanom pouzivani chrate liek pred moznou kontaminaciou riadnym a okamzitym
uzatvaranim obalu.

Nepouzivajte tento liek v blizkosti otvoreného ohna, zapalenych cigariet alebo niektorych zariadeni
(napriklad susica vlasov).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieciva.
- Aplikacia na rozsiahlejSie a poranené plochy, najmé u deti.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Vyhybat sa aplikacii na sliznice (napr. nos, oci).

Aby sa predislo absorpcii kyseliny salicylovej, nema sa tento liek aplikovat’ dlhodobo na vécsie plochy
zapalenej alebo poranenej koze.

Etanol obsiahnuty v tomto lieku méze vyvolat’ pocit palenia na poSkodenej kozi.

Vysoké koncentracie etanolu moézu u novorodencov (predcasne narodenych a narodenych v termine)
sposobit’ zavazné lokalne reakcie a systémovu toxicitu, z dovodu vyraznej absorpcie cez nevyvinutl
kozu (hlavne pri okluzii).

Nepouzivajte tento liek v blizkosti otvoreného ohna, zapalenych cigariet alebo niektorych zariadeni
(napriklad suSica vlasov).

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri dermalnom pouziti nie su klinicky vyznamné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Tento liek sa moze pouzivat’ pocas gravidity v ramci uvedenych indikacii.
Dojcenie

Tento liek sa moze pouzivat’ pocas dojcenia v ramci uvedenych indikacii.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri dermalnom pouziti nema vplyv na pozornost’ a koncentraciu a neovplyviituje schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Mozny toxicky u¢inok po absorpcii kyseliny salicylovej z vel’kej oSetrenej plochy, najma u deti.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

- Moznost’ kontaktnej precitlivenosti, zvlast po opakovanom pouzivani.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri spravnom pouziti predavkovanie nie je mozné.

V pripade aplikacie na rozsiahle plochy poranenej, zapalenej koze sa mozu vyskytnit toxické reakcie.
V takom pripade je potrebné lie¢bu prerusit’ a miesto potreté lickom oplachnut’ vodou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pri ndhodnom peroralnom poziti sposobi uz nizka alebo stredna koncentracia etanolu Gtlm
kortikalnych funkcii mozgu, zmeny sudnosti, emocionalnu labilitu. Vys$ia koncentracia etanolu

vyvolava hlavne u deti stupor, kdmu, kardiorespira¢ny kolaps.

Vhodnou liecbou je vyplach zaludka a intraven6zna aplikacia glukdzy, fruktézy a idnov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: emoliencia a dermatoprotektiva, lieky s kyselinou salicylovou,
ATC kod: DO2AF.

Charakteristika:

Dermalny roztok s 1 % resp. 2 % obsahom kyseliny salicylovej v zriedenom lichu Cisti, dezinfikuje
a vysusuje pokozku.

Ma keratoplasticky ucinok a svojim epitelizacnym a granulacnym tu¢inkom podporuje hojenie

a obnovenie vrchnej vrstvy pokozky po jej poraneni. Je vhodny na lie¢bu akné a niektorych
plesiiovych ochoreni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Kyselina salicylova sa dobre vstrebava kozou, vylucuje sa mocom.
Zriedeny lieh sa pri lokalnom pouziti minimalne vstrebava kozou.

5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti

Bezpecnost’ tohto lieku je overend jeho dlhodobym pouzivanim v klinickej praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Zasadité prostredie, okyslicovadla.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Flasu udrziavajte dokladne uzatvoreni mimo tepelnych zdrojov.
Pozor, horlavina II. triedy!

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela plastova (HDPE) fl'asa s plastovym (PP/PE) uzaverom, na ktorej je etiketa a pisomnd informacia
pre pouzivatel'a vo forme otvaracej etikety. Tento liek nema vonkajsi obal.
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Velkost balenia:

Solutio acidi salicylici spirituosa 1 %

50 g, 100 g,

klinické balenia: 400 g, 800 g

Solutio acidi salicylici spirituosa 2 %

50 g, 100 g,

klinické balenia: 400 g, 800 g

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VULM s.r.o.

Tuhovska 18

831 06 Bratislava

Slovenska republika

tel.: +421232 181 111

e-mail: info@vulm.sk

8. REGISTRACNE CiSLA

Solutio acidi salicylici spirituosa 1 %: 46/0124/96-S

Solutio acidi salicylici spirituosa 2 %: 46/0161/13-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. januar 1996

Déatum posledného predlzenia registracie: 30. november 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2021



