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Pisomna informacia pre pouzivatela
prep

Duofilm
16,7 % + 15 % dermalny roztok

kyselina salicylova + kyselina mliecna

Pozorne si precitajte celia pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomn 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 sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

- Ak do 12 tyzdiov kozné priznaky nevymizni, musite sa obratit’' na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:
Co je Duofilm a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Duofilm
Ako pouzivat’ Duofilm

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Duofilm

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AUl e

1.  Co je Duofilm a na ¢o sa pouziva

Duofilm je roztok, ktory sa nanasa na bradavice. Pouziva sa na liecbu bradavic u dospelych,
dospievajucich a deti od 2 rokov.

Bradavica je virusové ochorenie v povrchovej vrstve koze (drobny kozny vyrastok vzniknuty rastom
buniek pokozky). Doba medzi ndkazou a prejavom ochorenia (vznikom bradavice) je r6zna, od
niekol’kych tyzdinov az po niekol’ko mesiacov. Bradavice sa moézu prenasat’ kontaktom virusu

s porusenou kozou obzvlast’ tam, kde je teplo a vlhko. Preto st jednym z najcastejSich zdrojov infekcie
plavecké bazény.

Pouzitie Duofilmu vedie ku kontrolovanému rozruSovaniu keratinu vo vrstve tuhej hrubej koze na
povrchu bradavice. Preto sa ma liek pouzivat iba na bradavice.

Ak do 12 tyzdiiov kozné priznaky nevymiznd, musite sa obratit’ na lekara.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Duofilm

NepouzZivajte Duofilm

- ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- ak je bradavica alebo koza v jej okoli ¢ervend, podrazdend, poranend alebo infikovana (nakazena
infekciou)

- na materské znamienka, pigmentové névy (ohranicené miesta so zvySenym mnozstvom kozného
farbiva) ani na bradavice z ktorych vyrastaju chipky alebo maju &ervené okraje alebo neobvyklt
farbu
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- na bradavice, ktoré su na tvari, v oblasti pohlavnych organov alebo na slizniciach v blizkosti o¢i,
nosa a ust
- u deti do 2 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Pokial si nie ste isty, Ze zmena, ktort na koZi pozorujete, je skutocne bradavica, porad’te sa s lekdrom.

Duofilm nema prist’ do kontaktu so sliznicou oci, nosa, st alebo posvy. Ak sa Duofilm ndhodne dostane
do otvorenych ran, o¢i, nosa, ust alebo posvy, postihnutt oblast’ ihned” oplachujte vodou pocas 15 mint.

Dajte pozor, aby sa Duofilm nedostal na zdravii kozu v okoli bradavice, pretoze ju méze podrazdit. Ak je
koza vel'mi podrazdena, preruste liecbu a vyhladajte lekara alebo lekarnika.

Neodportiéa sa pouzivat’ Duofilm na bradavice, ktoré pokryvaju viac ako 5 cm? plochy tela (priblizne
vel'kost’ postovej znamky).

Duofilm sa neodportuca diabetikom a 'ud’om so zhorSenym obehom krvi alebo zniZenou citlivostou rak
a noh (v dosledku poskodenia nervov).

Nepouzivajte Duofilm u deti a dospievajucich, ktori maja akékol'vek prejavy horucky (zvysena telesna
teplota), maju virusovt infekciu (ako napr. chripka alebo ovcie kiahne) alebo nedavno prekonali niektoré
z tychto ochoreni.

Nevdychujte vypary z Duofilmu, mézu spdsobit’ zavrat (toCenie hlavy).

Deti a dospievajuci

Duofilm sa nema pouzivat' u deti do 2 rokov.

Deti do 12 rokov nemaji Duofilm pouzivat’ bez dohl'adu dospelej osoby.

Pri ndhodnom poziti lieku dietat’om sa porad’te s lekarom. Flasku s lieckom si vezmite so sebou.

Iné lieky a Duofilm
Pocas lie¢by Duofilmom nepouzivajte ina lieCbu na bradavice.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotné alebo ak pldnujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete pouzivat tento liek.

Nie st dostupné ziadne tdaje o bezpe¢nosti u tehotnych Zien. Neodportc¢a sa pouzivat’ Duofilm pocas
tehotenstva.

Pocas pouzivania Duofilmu sa neodportca dojcit’.
Ak dojcite, nepouzivajte Duofilm na oblast’ prsnikov, aby sa nahodou nedostal do ust dojcat’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek neovplyviluje pozornost’ a schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3.  Ako pouzivat’ Duofilm

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo

lekarnika.

Sposob podavania
Duofilm je uréeny len na vonkajsie pouZitie.
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Duofilm aplikujte len na bradavice, neaplikujte ho na okoliti zdrava kozu.

Postup:

1.  Ponorte miesto s bradavicou alebo bradavicami na 5 minat do dostato¢ne teplej vody. Dokladne
osuste ¢istym uterakom.

2. Opatrne obruste povrch bradavice pilnikom na nechty, pemzou, Smirgl'ovym pilnikom na nechty

alebo drsnou froté rukavicou tak, aby oSetrované miesto nekrvacalo.

Pomocou stetca naneste Duofilm na bradavicu jedenkrat denne.

4. Na oSetrenie pouzite také mnozstvo Duofilmu, aby pokryl povrch bradavice, ale aby sa nedostal na
okolit zdravt kozu.

W

5. Duofilm nechajte zaschntt’. Ak je bradavica vécsia alebo sa nachadza na chodidle, prekryte ju
naplast’ou.
6.  Pri opakovanom pouziti sa bradavice postupne zmensuju az vymizna. Duofilm sa pouziva kazdy

defi az dovtedy, kym sa vyvysenia na koZi nezarovnaju a uplne nevymiznua. Uplné odstranenie
bradavic moze trvat’ 6 — 12 tyzdnov.
Maximalna dizka liecby je 12 tyzdnov. Neprekracujte ju. Ak bradavice ani po 12 tyzdnoch lieCby
Duofilmom nevymiznu, o d'alSom postupe sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Majte na pamiti, ze bradavice su prenosné. Aby ste zabranili ich prenosu, pouzivajte vzdy vlastny uterak.
Ak mate bradavice na chodidle, nechod’te bosy.

Duofilm je horlavy. Nepouzivajte ho v blizkosti zdrojov tepla, ohna alebo plamena. Pocas aplikacie
Duofilmu a bezprostredne po nej nefajcite.

Ak pouzijete viac Duofilmu, ako mate

Ak nahodou prehltnete Duofilm, ak ho pouzivate prili§ ¢asto alebo dlhodobo na vel'mi velké plochy,
moze sa stat’, ze sa cez kozu do tela vstreba prilis vela kyseliny salicylovej, co moZze sposobit’ otravu
(salicylizmus). Prejavy salicylizmu st: pocit sméadu, hucanie v uSiach a porucha sluchu, pocit choroby,
unava, zrychlené dychanie, zavrat, horuce ruky a nohy, neobvyklé nalady alebo myslienky.

Ak sa u vas vyskytnu takéto alebo akékol'vek iné priznaky, prestanite Duofilm pouzivat’ a vyhl'adajte
lekéara.

Ak zabudnete pouzit’ Duofilm
Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V mieste aplikacie Duofilmu alebo v jeho okoli sa m6zu vyskytnut’ nasledujtice vedl'ajsie ucinky:
- alergicka reakcia
- zapal

- bolest’

- podrazdenie koze
- pocit palenia

- sCervenanie koze
- svrbenie

- zmena farby koze
- vyrazka

- opuch

- olupovanie koze
- suchost’ koze.
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Pokial’ sa Duofilm omylom aplikuje na zdravu koZzu, mézete zaznamenat’ tieto vedl'ajsSie ucinky:
- tvorba pluzgierov
- olupovanie koze.

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.
Vedl'ajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Duofilm

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a flaske po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Liek nesmie prist’ do kontaktu s otvorenym ohilom!

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

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Duofilm obsahuje

- Lieciva: 1 ml derméalneho roztoku obsahuje 167 mg kyseliny salicylovej a 150 mg kyseliny
mliecnej.

- Dalsia zlozka: kolodium 4 %.

Ako vyzera Duofilm a obsah balenia
Duofilm je ¢iry, bledoZlto az jantarovo sfarbeny husty dermalny roztok s éterovou vonou.

15 ml dermalneho roztoku vo flaske z hnedého skla so Stetcovym aplikatorom spojenym so skrutkovacim
uzaverom.

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4

Ceska republika

mail: cz.info@gsk.com

Vyrobca

Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd.
Finisklin Busness Park

Sligo

frsko

alebo

Famar Nederland B.V.
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mailto:cz.info@gsk.com
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Industrieweg 1
AD Bladel
Holandsko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v jili 2016.
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