Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Brodacid

Acidum lacticum + acidum salicylicum
(50,4 mg + 100 mg)/g

plyn na skore

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, po-

niewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

« Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki

« Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesdli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie ob-
jawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym leka-
rzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek BRODACID i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BRODACID
3. Jak stosowac lek BRODACID

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Przechowywanie leku BRODACID

6.Inne informacje

1. COTO JEST LEK BRODACID | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Jesli po uptywie 8 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
zwrocic sie do lekarza.

Lek BRODACID ma postac¢ ptynu na skére, zawiera substancje czynne - kwas salicy-
lowy i kwas mlekowy. Kwas salicylowy dziata keratolitycznie, zmigkcza i rozpulchnia
zrogowaciaty naskorek, utatwiajac jego ztuszczanie.

Kwas mlekowy jest Srodkiem zracym, ktéry niszczy zrogowaciatg warstwe skory.
Substancja pomocnicza leku - dimetylosulfotlenek zwieksza przenikanie sktadni-
kéw czynnych w gtab tkanki.

Wskazania
Leczenie brodawek zwyktych, okoto paznokciowych, brodawek stép i mozaikowych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BRODACID

Kiedy nie stosowac leku BRODACID?

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

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

+ na znamiona owtosione i nieowtosione,

- na zakazong lub zmieniong zapalnie skére,

- w okresie cigzy i karmienia piersia,

« u dzieci w wieku ponize;j 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Brodacid nalezy oméwic to z lekarzem, farma-
ceuta lub pielegniarka.

Lek jest przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego.

Nalezy przerwac leczenie, jesli wystapi podraznienie skory.

Nalezy chroni¢ przed lekiem oraz jego oparami oczy, drogi oddechowe i btony slu-
zowe. W razie przypadkowego kontaktu leku z oczami lub btonami sluzowymi, nale-
zy natychmiast je przemy¢ duzg ilosciag wody.

Lek nalezy naktadac wytacznie na brodawki.

Nie nalezy stosowac¢ leku leczniczego na niezmieniong zdrowa skore, ani na uszko-
dzong skoére, gdyz kwas salicylowy wchtania sie przez skére i moga wystapi¢ ogol-
noustrojowe dziatania niepozadane kwasu salicylowego. Jesli dojdzie do pokrycia
lekiem otaczajacej brodawke zdrowej skéry, nalezy natychmiast przemy¢ ja woda.

W razie przypadkowego spozycia leku, nalezy natychmiast skontaktowac sie z le-
karzem.

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

Lek BRODACID a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub
gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed za-
stosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak badarn dotyczacych stosowania leku u kobiet w ciazy i karmia-
cych piersia, lek nie moze by¢ stosowany w okresie ciazy i karmienia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek BRODACID nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK BRODACID

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta,
lub wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Czystg i suchg powierzchnie brodawki smarowac lekiem za pomocg aplikatora. Po
odkreceniu zakretki i wyjeciu aplikatora chwile odczeka¢, az nadmiar ptynu sptynie
do butelki, a nastepnie posmarowac wyfacznie powierzchnie brodawki, zwracajac
uwage, aby ptyn nie dostat sie na zdrowg skére, btony sluzowe lub do oczu.

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

Stosowac dwa razy na dobe na czystg i suchg skore. Smarowac wytgcznie powierzch-
nie brodawki, w zaleznosci od wyniku leczenia przez kilkanascie dni, maksymalnie



do 6-8 tygodni. Przed kolejng aplikacja produktu nie nalezy zrywa¢ poprzednio na-
fozonej warstwy.

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta, doktadnie dokreca¢ zakretke po kaz-
dorazowym uzyciu.
Chroni¢ przed wyparowaniem.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
U dzieci od 2 do 12 lat mozna stosowac tylko pod kontrolg lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku BRODACID
Brak danych o przedawkowaniu leku, w przypadku stosowania zgodnie ze wskaza-
niami i zalecanym sposobem stosowania.

Pominiecie zastosowania leku BRODACID
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej.

Przerwanie stosowania leku BRODACID
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy
zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek BRODACID moze spowodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

W obrebie skéry otaczajacej moze wystapic¢ pieczenie i nadzerki pozostawiajace
przemijajace przebarwienia.

W przypadku wystapienia rozlegtego zaczerwienienia w obrebie otaczajacej skory,
lub innych dziatar niepozadanych nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac
sie z lekarzem.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepoza-
dane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie,
lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departa-
mentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-ma-
il: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informa-
¢ji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BRODACID

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie.
Nie stosowac tego leku, jezeli zauwazy sie zgestnienie produktu.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°c.

Lek tatwopalny.

Z uwagi na fatwopalno$¢ produktu, przechowywac z dala od ognia i Zrodet ciepta.

Lekéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie poste-
powanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek BRODACID

Substancjami czynnymi leku BRODACID sa kwas mlekowy i kwas salicylowy.

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

Ponadto lek zawiera substancje pomocnicze: nitroceluloza (2:1) + octan etylu, di-
metylosulfotlenek.

Jak wyglada lek BRODACID i co zawiera opakowanie
Lek ma postac ptynu na skore.

Opakowanie
Butelka ze szkta bezbarwnego zawierajaca 8 g ptynu na skére z aplikatorem polie-
tylenowym i zakretka, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: ~ GRUPA INCO S.A.
ul. Wspélna 25
00-519 Warszawa

Wytwérca: Wydziat Produkcji Lekow
Os. Hornéwek
ul. Ks. Kurowskiego 93
05-080 Izabelin

Magazyn Wyrobu Gotowego
ul. Towarowa 8
05-530 Gdra Kalwaria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic sie do przedsta-
wiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Wydziat Produkcji Lekow

05-080 Izabelin

+48227228901

+ 48691763263 (24 h)

fax. 227228900

e-mail: kontakt@inco.pl

Data zatwierdzenia ulotki:



