sp.zn. sukls162866/2016

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Duofilm
kozni roztok
acidum lacticum / acidum salicylicum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dtleZité udaje.

Vidy pouZzivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého
Iékare nebo lékarnika.

— Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

— Pozéadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi nebo
|ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 tydnU koZni pfiznaky nezlepsi, musite se poradit s [ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Duofilm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete piipravek Duofilm pouZivat
3. Jak se ptipravek Duofilm pouZiva

4. MoZné nezadouci Ucinky

5. Jak ptipravek Duofilm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK DUOFILM A K CEMU SE POUZIVA

PFipravek Duofilm je koZni roztok k lokdInimu pouZiti na bradavice.
Ptipravek Duofilm se pouZiva k 1é¢bé bradavic u dospélych, dospivajicich a déti starsich dvou let.

Bradavice je virové onemocnéni v povrchové vrstvé klze (drobny kozni vyrastek vznikly rlstem
bunék pokozky). Doba mezi ndkazou a projevem onemocnéni (vznikem bradavice) je rdzna, od
nékolika tydn( az po nékolik mésicl. Bradavice se mohou prenaset kontaktem viru s porusenou kizi,
zvlasté tam, kde je teplo a vlihko. To je dlivod, proc jsou jednim z nej¢astéjsich zdrojli infekce
plavecké bazény.

Pouziti pripravku Duofilm vede ke kontrolovanému rozruseni keratinu (vrstvy tuhé hrubé klze na
povrchu bradavice). Proto se pfipravek smi pouzivat pouze na bradavice.

Pokud do 12 tydni kozni pfiznaky nevymizi, musite se poradit s |ékarem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIiPRAVEK DUOFILM POUZIVAT

Nepouzivejte pfipravek Duofilm

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu salicylovou, kyselinu mléénou nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)

- na zdravou kdZi v okoli bradavic
- naporanénou (oteviené rany), podrazdénou, zarudlou nebo zanicenou (infikovanou) kizi
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- na matefska znaménka, pigmentové névy ani na bradavice, ze kterych vyrUstaji chlupy, maji
zarudlé okraje nebo neobvyklou barvu

- na bradavice v obliceji a v oblastech genitalu a konecniku, ani na bradavice na sliznicich (napt. v
oblasti oci, nosu nebo Ust)

Upozornéni a opatieni

- NepouZivejte pfipravek Duofilm na sliznicich v oblasti o¢i, nosu, Ust nebo pochvy, protoze by
mohlo dojit k podrazdéni.

- Pokud dojde k nahodné aplikaci na oteviené rany, nebo pokud se pfipravek dostane do oci,
nosu, Ust nebo pochvy, oplachujte postizenou oblast okamzité vodou (po dobu 15 minut).

- DAavejte pozor, abyste pfipravek Duofilm neaplikoval(a) na zdravou kUzi v okoli bradavice,
protozZe by mohlo dojit k podrazdéni kiiZze. Pokud dojde k vyraznému koznimu podrazdéni,
ukoncete Ié¢bu a vyhledejte svého lékare nebo lékarnika.

- Pripravek Duofilm se nedoporucuje u diabetik(l a u pacient(, ktefi maji problémy s krevnim
obé&hem nebo Spatnou citlivosti (nervové poskozeni) na rukou nebo nohou.

- Nepouzivejte pfipravek Duofilm u déti a dospivajicich, ktefi maji jakékoli pfiznaky horecky
(vysoké télesné teploty), maji virovou infekci (jako je napf. chtipka nebo plané nestovice) nebo
pokud v neddvné dobé prodélali nékteré z téchto onemocnéni.

—  Détido 12 let by nemély pfipravek pouzivat bez dohledu dospélé osoby.

- Nevdechujte vypary z pripravku Duofilm, protoZe by vam mohly zpUsobit toceni hlavy.

Dalsi Iécivé pripravky a pripravek Duofilm

V prabéhu Iécby ptipravkem Duofilm byste nemél(a) pouzivat Zadnou jinou |é¢bu bradavic.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, neZ zaCnete tento pfipravek pouzivat.

K dispozici nejsou Zzadné tdaje tykajici se bezpecnosti u téhotnych Zen. Pfipravek Duofilm se

v pribéhu téhotenstvi nedoporucuje.

Slozky pfipravku Duofilm mohou prechazet do materského mléka. V priibéhu Iécby pfipravkem
Duofilm se proto nedoporucuje kojit.

Pokud kojite, nepouZivejte pfipravek Duofilm na oblast prsi, aby nedoslo k nahodnému kontaktu
pfipravku s Usty kojence.

Pripravek Duofil je vysoce hoflavy. NepouZivejte ho v blizkosti zdroja tepla, ohné nebo plamene.
P¥i aplikaci pfipravku Duofilm a bezprostiedné po ni nekuite.

3. JAK SE PRIPRAVEK DUOFILM POUZIVA
Vidy pouZzivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl svého
|ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Pripravek je uréen pouze k zevnimu poufZiti.

Pripravek pouZivejte pouze na bradavice.
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- pokud si nejste jisty(a), Ze koZzni zména, kterou na sobé pozorujete, je skute¢né bradavice,
poradte se se svym lékarem.

Navod k pouziti:

—  Odstrante naplasti a ponofte misto s bradavici nebo bradavicemi na pét minut do horké vody.

- Osuste vlastnim ruénikem.

—  Opatrné obruste povrch bradavice pemzou, hrubou Zinkou nebo pilnikem na nehty (nesmi pfi
tom dojit ke krvaceni).

- Pomoci aplikdtoru naneste pfipravek Duofilm na bradavici jedenkrat denné nejlépe vecer pred
spanim.

- Pouzijte takové mnozstvi ptipravku Duofilmu, aby pokrylo povrch bradavice, ale aby se pfipravek
nedostal na okolni zdravou kdzi.

- Nechte pfipravek Duofilm zaschnout a potom, jestliZe je bradavice vétsi nebo lokalizovana na
plosce nohy, prekryjte naplasti.

Bradavice

Bradavice se postupné zmensuje, az vymizi.

PouZivejte ptipravek kazdy den do té doby, nez bradavice Uplné zmizi a zarovnaji se kozni vyvysSeniny.
Budte trpélivi, Uplné odstranéni bradavic mlze trvat 6-12 tydnd.

Nepokracujte v [é¢bé déle neZ 12 tydnd. JestliZze k odstranéni bradavic nedojde ani po 12 tydnech
pouzivani pfipravku Duofilm, poradte se o dalsi Iécbé se svym lékafem nebo Iékarnikem.

P¥ipravek Duofilm neni uréeny k 1é¢bé bradavic, které pokryvaji vét$i plochu povrchu téla nez 5 cm?
(coz odpovida priblizné velikosti postovni znamky).

Méjte na paméti, Ze bradavice jsou prenosné. Abyste zabranil(a) jejich pfenosu, pouzivejte vzdy
vlastni ruénik.

Nechodte bos(a), mate-li bradavice na ploskach nohou.

Jestlize jste poutil(a) vice pfipravku Duofilm, neZ jste mél(a)
PFi ndhodném poziti pfipravku ditétem se poradte s Iékafem.

V ptipadé, Ze se pripravek dostane do odi, proplachnéte je co nejrychleji vodou a nasledné navstivte
|ékare. Lahvicku s pfipravkem si vezméte s sebou.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pfipravek Duofilm
Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
|ékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mizZe mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V oblasti aplikace pfipravku Duofilm nebo v jejim okoli mlZete zaznamenat nasledujici nezadouci
ucinky:
Velmi casté (mohou se objevit u vice nez 1 osoby z 10)
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- reakce v misté podani
- svédéni

- pocit paleni

- zarudnuti

- olupovani klze

- suchost klize

Casté (mohou se objevit a7 u 1 osoby z 10)
- vyrdzka
- zbytnéni klze

Vzacné (mohou se objevit az u 1 osoby z 1000)
— alergicka reakce
- zanét
- bolest
- podrazdéni kdze
- zména barvy klze

Pokud pripravek Duofilm omylem nanesete na zdravou kuiZi, miiZete zaznamenat nasledujici
nezadouci ucinky:

- tvorba puchyri

- olupovani klze

Pokud ndhodou ptipravek Duofilm spolknete, nebo pokud ho pouzivate pfilis ¢asto, po pfilis dlouhou
dobu nebo na rozsahlé plochy kiize, mlze dojit ke vstiebani prilis velkého mnozstvi kyseliny
salicylové. To mUZe vést k otravé kyselinou salicylovou (salicylismus). Nékteré z ¢astych priznakd,
které se mohou objevit, jsou pocit Zizné, zvonéni v usich nebo hluchota, nevolnost nebo zvraceni,
pocit Unavy, zvyseni dechové frekvence, zavrat, pocit teplych rukou nebo nohou nebo neobvykla
nalada nebo myslenky.

Pokud se u Vas takové priznaky objevi, preruste Iécbu ptipravkem Duofilm a vyhledejte svého lékare.

Hlaseni nezadoucich uéinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mGzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uéinkl mizZete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pfipravku.

5. JAK PRIPRAVEK DUOFILM UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, Sroubovacim uzavérem vzhiru, mimo dosah otevieného ohné.
Zabrarite kontaktu s otevienym ohném.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
|ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomadhaji chranit zivotni
prostredi.

6. OBSAH BALENIi A DALSi INFORMACE

Co ptipravek Duofilm obsahuje

- Lécivymi latkami jsou acidum lacticum (kyselina mlécna) 16,7 % hmotnostnich (odpovidd acidum
lacticum anhydricum (kyselina mlééna bezvoda) 15 % hmotnostnich) a acidum salicylicum
(kyselina salicylova) 16,7 % hmotnostnich.

- Pomocnou latkou je kolodium 4%.

Jak ptipravek Duofilm vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Duofilm je Ciry, naZloutly aZ jantarovy viskdzni roztok s vini po éteru, ktery je dodavan

v lahvickach z hnédého skla, s PE vlozkou a se stéteckovym aplikatorem spojenym s PP Sroubovacim
uzavérem.

Lahvicka je uloZena v krabicce.

Velikost baleni: 15 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
email: cz.info@gsk.com

Vyrobci:
Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd., Finisklin Business Park, Sligo, Irsko
a Famar Nederland B.V., Industrieweg 1, 5531 AD Bladel, Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22.6.2016
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