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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

KERASAL
50 mg/g + 100 mg/g mast’

kyselina salicylova + mocovina (urea)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento lieck presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do 2 tyzdiov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je KERASAL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete KERASAL
Ako pouzivat KERASAL

Mozné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat KERASAL

Obsah balenia a d’alsie informacie

BN

1. Co je KERASAL a na &o sa pouziva

KERASAL je mast’, ktora obsahuje 2 lieciva: kyselinu salicylovi a mocovinu (ureu). Patri do skupiny
liekov na zmékéenie a ochranu pokozky — zméik¢uje a odstranuje olupujiice sa miesta na postihnutej
pokozke.

Pouziva sa na oSetrenie koznych ochoreni prejavujucich sa nadmerne zrohovatenou stvrdnutou pokozkou a

olupovanim koze:

- ichty6za (kozné ochorenie s poruchou rohovatenia, kedy koza pripomina rybie Supiny),

- palmoplantarne keratozy (zhrubnutie rohovinovej vrstvy pokozky rik a noh),

- lichen pilaris (zvySené rohovatenie pokozky v oblasti vlasovych folikulov, prejavuje sa malymi
tvrdymi hrbol¢ekami na kozi, naj¢astejSie na hornej ¢asti ramien),

- hyperkeratosis follicularis (dedi¢né ochorenie, ktoré spdsobuje postupné zhrubnutie koze okolo
vlasovych folikulov),

- tyloticky ekzém ruk (vel'mi podrazdena, Supinata, popraskana, zhrubnuta az mozol'nata koza na
dlaniach a prstoch),

- psoriaza (lupienka),

- lichenifikované ekzémy (ekzémy, ktoré sprevadza zhrubnutie koze a tporné svrbenie).

Pouziva sa aj ako doplnkova liecba na odstranenie nadmernej rohovej vrstvy koze, pred a medzi aktivnou

liecbou PUVA a SUP a na uvod liecby plestiového ochorenia néh sprevadzaného zhrubnutim koze.

Tento liek mézu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a deti vSetkych vekovych skupin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete KERASAL



Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/07830-Z1B
Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2018/08147-TR

Nepouzivajte KERASAL
- ak ste alergicky na kyselinu salicylova alebo mo¢ovinu (ureu), alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat KERASAL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Nenanasajte tento liek do oblasti o¢i a sliznic.

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, KERASAL mozete pouzivat' len kratkodobo a na malé plochy
(priemer asi 10 cm) a len po porade s lekarom.

Deti a dospievajuci
U dojciat sa KERASAL moze pouzivat’ len kratkodobo a na malé plochy (priemer asi 10 cm) a len
po porade s lekarom.

Iné lieky a KERASAL

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- KERASAL moze zvysit’ vstrebavanie inych koznych liekov, najmé kortikosteroidov, ditranolu
(miestna liecba psoriazy) a 5-fludruracilu (miestna lie¢ba aktinickej keratozy, bazocelularneho
karcinému).

- KERASAL zosiliiuje u¢inok metotrexatu (lieba psoridzy) a kumarinovych derivatov (zniZenie
zrdzanlivosti krvi).

O vhodnosti pouzivania inych liekov (na lekarsky predpis aj bez neho) sa porad’te so svojim lekarom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

KERASAL sa pouzivat’ pocas tehotenstva aj dojcenia — pouzivajte ho vzdy podl'a pokynov lekara.
Pocas tehotenstva sa ma pouzivat’ len v odévodnenych pripadoch, na malé plochy a kratkodobo.
Pocas dojcenia sa nesmie nanasat’ do oblasti prsnikov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

3. Ako pouzivat’ KERASAL

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar neuréi inak, liek sa nanasa 1- az 2-krat denne na postihnuté miesta a rovnomerne sa rozotrie,
alebo sa nanesie v hrubsej vrstve pod okluzivny (nepriedusny) obvéiz. Pri oSetrovani rik je potrebné
naniest’ mast’ po kazdom umyti. KERASAL sa zmyva teplou vodou.

Ak mate poruchu funkcie oblic¢iek, KERASAL mozete pouZzivat’ len kratkodobo a na malé plochy (priemer
asi 10 cm).

Pouzitie u deti a dospievajucich
Uvedené davkovanie plati aj pre deti a dospievajtcich.
U dojciat sa KERASAL moze pouzivat len kratkodobo a na malé plochy (priemer asi 10 cm).
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Ak sa do 2 tyzdiov od zacatia liecby priznaky ochorenia nezlepsia, alebo sa naopak zhorsia, alebo sa
vyskytnu vedlajsie ¢inky ¢i nezvyc¢ajné reakcie, porad’te sa o d’alSom pouzivani tohto lieku s lekarom.

Ak nahodou dieta pozije tento liek, porad’te sa s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto liecku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani tohto lieku sa mézu vyskytnit tieto vedl'ajsie ¢inky:

Zriedkavé (mb6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- podrazdenie pokozky v mieste nanesenia masti (zacervenanie pokozky, pocit palenia), zvlast pri
pouziti na akatne zapalové ochorenie koze),

- kontaktna alergia (zaCervenanie a svrbenie v mieste nana$ania).

Reakcie vymiznll ihned’ po preruSeni pouzivania lieku. O d’alSom pouzivani lieku sa porad’te s lekarom.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moéZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajSich G¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat KERASAL
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co KERASAL obsahuje

- Lieciva st kyselina salicylova a mo¢ovina (urea). 1 g masti obsahuje 50 mg kyseliny salicylovej a
100 mg mocoviny (urey).

- Pomocné latky st polysorbat 80, makrogol(2000)stearat, sorbimakrogol(2000)peroleat, glycerol,
makrogol 400, biela vazelina.

Ako vyzera KERASAL a obsah balenia
- Svetlozlta, nepriehl'adnd mast’ v hlinikovej tube s uzdverom so zavitom.
- Obsah balenia: 50 g.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2019.



