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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
KERASAL
50 mg/g + 100 mg/g
Mast
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram masti obsahuje acidum salicylicum 50 mg, urea 100 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA
Mast
Popis pripravku: svétle zlutd, neprithledna mast.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hyperkeratotické dermatdzy jako ichtyoza, palmoplantarni keratdzy, lichen pilaris, hyperkeratosis
follicularis, tyloticky ekzém rukou, psoridza a lichenifikované ekzémy. Jako doplikova lécba na
odstranéni nadmérné rohovinové vrstvy ktize, pred a mezi aktivni 1é€bou, PUVA a SUP terapie a na tivod

1é¢by hyperkeratotické mykdzy nohou.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Ptipravek se nanasi 1 az 2 krat denné€ na postizena mista a rovnomerné rozette, anebo se nanese v hrubsi
vrstvé pod okluzivni obvaz. LozZiska na rukou se oSetfi opakované po kazdém umyti. Pfipravek se smyva

teplou vodou. Ptipravek je uren pro dospélé, dospivajici i déti.

Stejné davkovani plati pro dospé€lé, dospivajici i déti, kojenci mohou KERASAL pouzivat jen kratkou

dobu a na malych plochéch (velikost o priiméru asi 10 cm).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pipravek se nema nanaset do oblasti o¢i a sliznic. Kojenci a pacienti s porusenou funkci ledvin mohou
ptipravek pouZivat jen kratkou dobu a na malych plochéch (velikost o priméru asi 10 cm).
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Kyselina salicylovd a mocovina mohou zesilovat penetraci a permeaci jinych u¢innych latek. Zvlaste
kortikoidd, dithranolu a 5-fluorouracilu. Resorbovand kyselina salicylova zesiluje u¢inek methotrexatu a
kumarinovych derivati.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Po lokalni aplikaci kyseliny salicylové nejsou doposud zndmy zadné mutagenni ucinky. Je ale potieba po
dobu tehotenstvi ptipravek pouzivat jenom v odiivodnénych piipadech, na malé plochy a kratkodobé.

V dob¢ kojeni se ptipravek nesmi aplikovat do oblasti prst.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Kerasal nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Incidence nezadoucich uc¢inkli u pacienti 1éCenych ptipravkem KERASAL je uvedena nize v tabulce.
Nezadouci ucinky jsou vykazovany v souladu s MedDRA podle tfid organového systému a frekvence.
Frekvence nezadoucich ucinti je definovana takto: velmi casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné

casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni zndmo
(z dostupnych tidajt nelze urcit).

MedDRA tfida orgdnového systému Frekvence Nezadouci reakce

Poruchy ktize a podkozni tkané Vzéicné mistni podrazdéni, zvlaste pii
osetfovani akutnich zanétlivych
dermatdz; kontaktni alergie

Hlaseni podezieni na nezddouci éinky

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Toxické symptomy jsou po lokalni aplikaci prakticky vylouceny. AZ pti sérovych hodnotach vice nez 300
pg kyseliny salicylové/ml se mohou vyskytnout tyto ptfiznaky: Sum v usich, tinitus, nedoslychavost,
krvaceni z nosu, nevolnost, zvraceni, podrazdéni, suchost sliznic.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Emoliencia a protektiva, ATC kod: DO2AES1

Olupujici se klize s nanosy lupin, jako je naptiklad psoriaza, ichty6za a téz seborrhoicky a chronicky
atopicky ekzém, vyzaduje keratolytickou lécbu. Pro tento ucel jsou vhodné kyselina salicylova
a mocovina. Kyselina salicylova navic plisobi antimikrobidlné a okyseluje prostiedi, moCovina hydratuje
stratum corneum, je pfirozeny hydratacni faktor rohové vrstvy epidermis a ovliviluje vazbu vody na
intracelularni proteiny. Keratin nerozpousti, ale zmékcuje (resp. maceruje). V dané koncentraci nesnizuje
epidermdlni bariérovou funkci. Vzajemnou kombinaci obou latek se docili nizké davkovani, ¢imz se
redukuje riziko systémovych nezddoucich uc¢inki kyseliny salicylové.

Siln€é promast'ujici mastovy zaklad zmékcuje suchou xerotickou kiizi a podporuje tak keratolyticky efekt
1é¢ivych latek. Tento mastovy zaklad se da smyt vodou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina salicylova penetruje pomérné rychle do hornich vrstev klize a systémoveé se vstfebava v
zavislosti na mastovém zakladu a jinych faktorech jako je stav ktize, lokalizace anebo okluze. Sérové
hladiny se pohybuji zpravidla pod 50 pg/ml. Metabolizace probiha konjugaci. Kyselina salicylova se
vylucuje pfedevsim renalné s polo¢asem 2-3 hodiny. U pacientil s jaterni pfipadné renalni insuficienci

mohou byt polocasy pro kyselinu salicylovou a jeji metabolity prodlouzeny.

Urea penetruje hluboko do rohovinové vrstvy kiize a v malém procentu do epidermis a dermis.
Vylucovani resorbované mocoviny probiha ptredev$im moci, v nepatrném mnozstvi i potem.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost ptipravku byla ovéfena dlouhodobym pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Polysorbat 80, Macrogol-2000-stearat, Sorbimakrogol-2000-peroleat, Glycerol, Makrogol 400, bila
vazelina.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Ptipravek nevyzaduje zZadné zvlastni podminky uchovavani.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zaslepena Al tuba, bily PE Sroubovaci uzévér s propichovacim bodcem, krabicka.
Velikost baleni: 50g

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi bytzlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
GALDERMA INTERNATIONAL

Tour Europlaza - La Défense 4

20, avenue André Prothin

92927 La Défense Cedex

FRANCIE

8. REGISTRACNI CiSLO

46/126/02-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 12.06.2002

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16.9.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.1.2018
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