CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MASC NA ODCISKI 500 mg/g masé

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera substancje¢ czynng 500 mg kwasu salicylowego (Acidum salicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Zielonkawo-z6tta mas¢ o charakterystycznym zapachu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Usuwanie odciskow i nagniotkow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skorg (tylko na odcisk).

Stopy wymoczy¢ w wodzie z dodatkiem mydta i1 osuszy¢. Przed zastosowaniem i po
zastosowaniu masci umy¢ doktadnie rece.

Przed uzyciem nalezy lekko podgrza¢ w dtoniach pudetko z mascig w celu jej zmiekczenia i
utatwienia zastosowania. Na odcisk natozy¢ cienkg warstwe masci i zaklei¢ plastrem. Zabieg
przeprowadza si¢ rano 1 na noc przez kilka dni, nie zmywajgc smarowanych miejsc wodag.
Wymoczy¢ stopy w goracej wodzie, a nastgpnie odcisk usungé lub zetrze¢ pilnikiem. Nie nalezy
wycina¢ ani odrywac odciskow.

Nagniotek usuniety niedoktadnie powraca.

W razie potrzeby powtdrzy¢ kuracje po 3 dniach.

4.2 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna, salicylany lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

- jezeli skora w okolicy odciska (nagniotka) jest zraniona lub zmieniona zapalnie;

- na zmiany gtebokie lub o duzej powierzchni;

- u dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy naktada¢ wytacznie na odcisk. Nie nalezy stosowa¢ produktu na niezmieniong
zdrowa skore ani na skore uszkodzona, gdyz moga wystapic¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane
kwasu salicylowego. U pacjentow z cukrzyca lub z zaburzeniami uktadu krazenia usuwanie nagniotkow i
odciskow powinien przeprowadzi¢ lekarz. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami i btonami
Sluzowymi.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolnos¢é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzehn mechanicznych w ruchu.

4.8  Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ odczyny alergiczne i stan zapalny skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Brak danych
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna Leki dermatologiczne rozmigkczajace i ostaniajgce.
Kod ATC: D 02 AF

5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kwas salicylowy i substancja pomocnicza produktu leczniczego - plaster nostrzykowy, stosowane
miejscowo na zrogowaciaty naskorek dziatajg keratolitycznie, zmigkczajg i rozpulchniajg zrogowacialy
naskorek, utatwiajac jego zluszczenie.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych. Kwas salicylowy wchlania si¢ przez skore, jednak
wchtanianie kwasu salicylowego do krwiobiegu po zastosowaniu na zrogowacialg skorg jest znikome.
Kwas salicylowy wykazuje ogélnoustrojowe dziatanie niepozadane po zastosowaniu na zdrowa czy
uszkodzong skore, a nie na odcisk.

W przypadku gdy kwas salicylowy przeniknie do krwiobiegu, jest wydalany glownie z moczem w
niezmienionej postaci.



53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Plaster nostrzykowy (ziele nostrzyka, olej rzepakowy, wosk zo6lty, kalafonia).
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych. Nie nalezy miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznoS$ci

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania: 1 rok

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w zamknigtym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pudetko z polietylenu zawierajgce 10 g masci, umieszczone w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gemipharma Sp. z o0.0.

ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. +48 22 780 83 05 w. 70
e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2568

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 kwietnia 1991r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

23.06.2025
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