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Rezumatul caracteristicilor produsului

1.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Duofilm 167 mg/ml + 167 mg/ml solutie cutanata

2.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml solutie cutanata contine acid salicilic 167 mg si acid lactic 167 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie cutanata
Solutie limpede, vascoasa, de culoare galbuie spre bruna, cu miros de eter.

4.

4.1

DATE CLINICE

Indicatii terapeutice

Duofilm este indicat pentru tratamentul local al verucilor.

4.2

Doze si mod de administrare

Doar pentru uz topic.

Doze

Adulti si varstnici
Duofilm trebuie aplicat pe veruca o data pe zi, de preferat seara, inainte de culcare.

Copii

- la copii cu varsta sub 12 ani tratamentul trebuie facut sub supravegherea unui adult.
- la copii cu varsta sub 2 ani tratamentul cu Duofilm nu se recomanda.

Mod de administrare

1.
2.

3.

Verucile trebuie mentinute 1n apa calda timp de 5 minute si apoi uscate cu un prosop curat.
Zona cu veruci trebuie frictionatd cu o pila de unghii, piatrd ponce sau un prosop aspru, cu
atentie pentru a nu produce sangerare.

Un strat subtire din solutia de acid salicilic §i acid lactic se aplica direct pe veruca. Se
recomanda atentie pentru evitarea zonei de piele sanatoasa din jurul verucii.

Solutia se lasa sa se usuce complet. Veruca trebuie acoperita cu un plasture, dacd e mare sau e
pe picior, pentru a ajuta la penetrarea substantelor. Se recomanda ca tratamentul sd fie
continuat pana ce indiferent care din urmatoarele procese are loc primul: verucile au fost
tratate timp de 12 saptdmani sau verucile au disparut complet si pielea s-a refacut.

O imbunatatire ar trebui sa fie vizibild din punct de vedere clinic in 1-2 saptimani, iar efectul maxim
poate fi estimat dupa 4-8 sdptamani de tratament.




Se vor lua in considerare tratamente alternative daca verucile se intind pe o zona mare a corpului (mai
mare de 5 cm?).

Durata tratamentului se stabileste in functie de gravitatea afectiunii, putdndu-se efectua timp de 6-12
saptamani.

Daca verucile nu dispar dupa 12 sdptdmani de tratament, pacientul trebuie sfatuit sd consulte medicul
sau farmacistul.

Din cauza faptului ca solutia de acid salicilic si acid lactic este inflamabila, pacientii trebuie sa evite
fumatul sau apropierea de flacara deschisa, in timp ce aplica solutia sau imediat dupa utilizarea ei.

4.3 Contraindicatii

Solutia de acid salicilic si acid lactic este contraindicata la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la
acid salicilic si acid lactic sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Se evita aplicarea solutiei pe zonele cutanate sanatoase. Duofilm nu va fi folosit pe pielea cu rani
deschise, iritatd sau nrositd, sau pe orice zona infectata.

Nu se aplica pe urmatoarele zone: alunite, semne din nastere, veruci genitale, veruci la nivelul fetei,
mucoase, veruci la nivelul cérora cresc fire de par, veruci care au margini rosii sau coloratii
neobisnuite.

4.4 Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

Solutia de acid salicilic si acid lactic se aplica doar pe zonele afectate. Nu se aplica pe zonele cutanate
intacte. Solutia de acid salicilic si acid lactic poate cauza iritatie la nivelul pielii. Daca apare o iritatie
nedoritd a pielii, tratamentul trebuie intrerupt.

Se recomanda prudenta la administrare la copii cu varsta cuprinsa intre 2-12 ani.

Solutia de acid salicilic si acid lactic poate cauza iritatie la nivelul ochilor. A se evita contactul cu
ochii si alte mucoase. In cazul contactului accidental cu ochii sau alte mucoase, spalati cu apa timp de
15 minute.

Se vor lua in considerare tratamente alternative daca verucile se intind pe o zona mare a corpului (mai
mare de 5 cm?), datoriti riscului potential de toxicitate a salicilatilor.

Solutia de acid salicilic si acid lactic nu este recomandata pacientilor cu diabet, probleme circulatorii
sau neuropatie periferica, decat sub supravegherea unui medic.

Medicamentele care contin salicilati administrate pe cale orala in timpul sau imediat dupa o afectiune
virala au fost asociate cu sindromul Reye si prin urmare existd un risc teoretic la salicilatii administrati
topic. De aceea, nu se recomanda utilizarea acestui medicament la copii sau adolescenti in timpul sau
imediat dupa varicela, gripa sau alte infectii virale.

Pacientii trebuie avertizati sa nu inhaleze vaporii de solutie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Solutia topica de acid salicilic si acid lactic poate creste absorbtia altor medicamente aplicate topic.
Asadar, se va evita utilizarea concomitentd a solutiei de acid salicilic si acid lactic si a altor
medicamente topice la nivelul zonei tratate. Deoarece expunerea sistemica a solutiei de acid salicilic si
acid lactic administrate topic este scdzutd, nu este anticipatd interactiunea cu medicamentele

administrate sistemic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea



Sarcina

Siguranta administrarii solutiei de acid salicilic si acid lactic in timpul sarcinii la om nu a fost stabilita.
Studiile la animale la care s-a administrat acid salicilic pe cale orald au demonstrat embriotoxicitate la
doze mari.

Solutia de acid salicilic si acid lactic nu este recomandata a fi folosita in timpul sarcinii.

Alaptarea
S-a raportat faptul ca salicilatii sunt excretati pe calea laptelui matern. Solutia de acid salicilic si acid

lactic nu este recomandata a fi folosita in timpul alaptarii.
Daca se foloseste in timpul alaptérii e necesara precautie pentru a evita contactul cu zona sanilor, in
sensul de a nu permite ingerarea accidentala a solutiei de citre sugar.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Duofilm nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate conform frecventei de aparitie folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventda necunoscuta (care nu poate fi estimatd din
datele disponibile).

Studii clinice

Tulburari ale sistemului imunitar
Frecvente: iritatie.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Foarte frecvente: reactii la locul aplicarii, prurit, senzatii de arsurd, eritem, descuamare, uscaciune
Frecvente: hipertrofie cutanata.

Dupa punerea pe piata
Tulburari ale sistemului imunitar
Reactii adverse rare: hipersensibilitate la locul aplicarii, inclusiv inflamatie.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare:

- durere la locul aplicarii si iritatie;

- decolorare la locul aplicarii/decolorare cutanat;

- expunerea pielii sdnatoase poate duce la vezicule la locul aplicarii si la exfolierea pielii;
- dermatita alergica.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptomatologie

In cazul ingestiei accidentale pot apirea simptome ale toxicitatii salicilatilor.

Riscul de aparitie a simptomelor de intoxicatie cu salicilati (sau salicilism) este crescut daca solutia
topica de acid salicilic si acid lactic este folositd excesiv sau timp indelungat. Prin urmare, respectarea
duratei de utilizare si a frecventei recomandate este foarte importanta.
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Tratament
Tratamentul va fi urmat conform indicatiilor clinice.
Nu existd un tratament specific pentru ingestia accidentald a solutiei de acid salicilic si acid lactic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte preparate de uz dermatologic, preparate pentru veruci si bataturi, codul
ATC: D11AF.

Mecanism de actiune
La aplicarea topicd, acidul salicilic are efect keratolitic, producdnd descuamarea si distrugerea
epiteliului prin solubilizarea cimentului intracelular al stratului cornos.

Efectul acidului lactic asupra procesului de keratinizare este reprezentat de reducerea hiperkeratozei,
care e caracteristica verucilor; de asemenea, actioneaza caustic, distrugand tesutul hiperkeratinizant al
verucii de cauza virala. De asemenea, acidul lactic are proprietati antiseptice.

Colodiul flexibil asigurd vehiculul vascos care permite aplicarea corecta a substantelor active la
nivelul verucii. De asemenea, formeaza un film care ajutd la hidratare si contribuie la distrugerea
tesutului verucii.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Acidul salicilic este absorbit prin piele; acolo unde sunt detectabile, nivelurile plasmatice maxime au
fost observate la 6 pana la 12 ore dupa aplicare. In ciuda absorbtiei percutanate, expunerea sistemica
este scazuta datorita dozei mici administrate local pe zonele restranse ale tesutului hiperkeratinizat.

Distributie
Dupa absorbtie, acidul salicilic este distribuit 1n spatiul intracelular; aproape jumatate este legat de
albumina.

Metabolizare

Salicilatii sunt metabolizati la nivelul ficatului de catre enzime microzomale, la acid saliciluric i
glucuronide fenolice ale acidului salicilic. Acidul salicilic nemetabolizat se elimind in urina
nemodificat.

Eliminare

in decurs de 24 de ore, acidul salicilic fiind absorbit si distribuit in spatiul intracelular, aproximativ
95% din doza absorbitd se poate regasi in urind.

5.3 Date preclinice de siguranta

Siguranta substantelor active din Duofilm a fost demonstrata in studii clinice la om.

Datele preclinice de siguranta din literatura si din datele interne ale companiei privind acidul salicilic
si acidul lactic nu au ardtat nici o informatie care sa fie relevanta pentru dozele recomandate si modul
de utilizare a medicamentului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Colodiu flexibil (contine piroxilind, colofoniu, ulei de ricin, alcool etilic, eter).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 2501, in ambalajul original.

Continutul este inflamabil. Va fi pastrat departe de flacdra deschisa.

Cand nu se foloseste se pastreaza flaconul bine inchis, la temperatura camerei, la distantd de surse de
caldura.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon de sticla bruna, cu aplicator tip pensuld, fixat la capacul din polipropilend; flaconul
contine 15 ml solutie cutanata.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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