sp.zn. sukls77797/2024
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA
Duofilm 167 mg/g + 167 mg/g kozni roztok
acidum salicylicum/acidum lacticum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 tydnti kozni ptiznaky nezlepsi, musite se poradit s [ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Duofilm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Duofilm pouzivat
3. Jak se pripravek Duofilm pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Duofilm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK DUOFILM A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek Duofilm je kozni roztok k mistnimu pouziti k 1é¢bé bradavic.
Ptipravek Duofilm se pouziva k 1é¢b¢ bradavic u dospélych, dospivajicich a déti starSich dvou let.

Bradavice je virové onemocnéni v povrchové vrstveé kiize (drobny kozni vyrustek vznikly ristem
bunek pokozky). Doba mezi ndkazou a projevem onemocnéni (vznikem bradavice) je rtiznd, od
nekolika tydnil az po nékolik mésicti. Bradavice se mohou pienaset kontaktem viru s porusenou kizi,
zvlasteé tam, kde je teplo a vlhko. To je divod, pro¢ jsou jednim z nejéastéjsich zdroji infekce
plavecké bazény.

Pouziti ptipravku Duofilm vede ke kontrolovanému rozruseni keratinu (vrstvy tuhé hrubé kize na
povrchu bradavice). Proto se pfipravek smi pouZzivat pouze na bradavice.

Pokud do 12 tydnt kozni pfiznaky nevymizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK DUOFILM
POUZIVAT

NepouZivejte pripravek Duofilm

- jestlize jste alergicky(4a) na kyselinu salicylovou, kyselinu mlé¢nou nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6)
- na zdravou kizi v okoli bradavic
- naporanénou (oteviené rany), podrazdénou, zarudlou nebo zanicenou (infikovanou) kiizi
- na matefska znaménka, pigmentové névy ani na bradavice, ze kterych vyrustaji chlupy, maji
zarudlé okraje nebo neobvyklou barvu
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- na bradavice v obliceji a v oblastech genitalu a kone¢niku, ani na bradavice na sliznicich (napt. v
oblasti o¢i, nosu nebo Ust)

Upozornéni a opatieni

- Nepouzivejte ptipravek Duofilm na sliznicich v oblasti o¢i, nosu, st nebo pochvy, protoze by
mohlo dojit k podrazdéni.

- Pokud dojde k nahodné aplikaci na oteviené rany, nebo pokud se pfipravek dostane do o¢i, nosu,
ust nebo pochvy, oplachujte postizenou oblast okamzité vodou (po dobu 15 minut).

- Davejte pozor, abyste pfipravek Duofilm neaplikoval(a) na zdravou kiizi v okoli bradavice,
protoze by mohlo dojit k podradzdéni ktize. Pokud dojde k vyraznému koznimu podrézdéni,
ukoncete 1écbu a vyhledejte svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

- Pripravek Duofilm se nedoporucuje u diabetikii a u pacientt, ktefi maji problémy s krevnim
ob¢hem nebo Spatnou citlivosti (nervové poskozeni) na rukou nebo nohou.

- Nepouzivejte piipravek Duofilm u déti a dospivajicich, kteti maji jakékoli ptiznaky horecky
(vysoké télesné teploty), maji virovou infekci (jako je napft. chiipka nebo plané nestovice) nebo
pokud v nedavné dob¢ prodélali neékteré z téchto onemocnéni.

- Déti do 12 let nemaji pripravek pouzivat bez dohledu dospé€lé osoby.

- Nevdechujte vypary z ptipravku Duofilm, protoze by mohly zptsobit toceni hlavy.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Duofilm

V prubéhu 1écby pripravkem Duofilm nemate pouzivat zadnou jinou lécbu bradavic.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

K dispozici nejsou zadné udaje tykajici se bezpecnosti u téhotnych Zen. Pripravek Duofilm se

v pribéhu téhotenstvi nedoporucuje.

Slozky ptipravku Duofilm mohou piechazet do matefského mléka. V pribchu 1écby piipravkem
Duofilm se proto nedoporucuje kojit.

Pokud kojite, nepouzivejte ptipravek Duofilm na oblast prsti, aby nedoslo k ndhodnému kontaktu
pripravku s usty kojence.

Pripravek Duofil je vysoce hoflavy. NepouZivejte ho v blizkosti zdroji tepla, ohné nebo plamene.
P¥i aplikaci pfipravku Duofilm a bezprostiedné po ni nekuite.

Piipravek Duofilm obsahuje alkohol.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 153,18 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu koZzniho roztoku.
Alkohol miize na porusené pokozce zpusobit pocit paleni.

3. JAK SE PRIPRAVEK DUOFILM POUZIVA
Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Ptipravek je urcen pouze k zevnimu pouZiti.
Ptipravek pouzivejte pouze na bradavice.
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- pokud si nejste jisty(a), ze kozni zména, kterou na sob& pozorujete, je skute¢né bradavice,
porad’te se se svym lékafem.

Navod k pouziti:

- Odstrante naplasti a ponoite misto s bradavici nebo bradavicemi na pét minut do horké vody.

- Osuste vlastnim ru¢nikem.

- Opatrné obruste povrch bradavice pemzou, hrubou zinkou nebo pilnikem na nehty (nesmi pii tom
dojit ke krvaceni).

- Pomoci aplikatoru naneste ptipravek Duofilm na bradavici jedenkrat denné nejlépe vecer pied
spanim.

- Pouzijte takové mnozstvi ptipravku Duofilmu, aby pokrylo povrch bradavice, ale aby se
ptipravek nedostal na okolni zdravou ktzi.

- Nechte ptipravek Duofilm zaschnout a potom, jestlize je bradavice vétsi nebo lokalizovana na
plosce nohy, piekryjte naplasti.

Bradavice

Bradavice se postupné zmensuje, azZ vymizi.

Pouzivejte pripravek kazdy den do té doby, nez bradavice Gplné€ zmizi a zarovnaji se kozni
vyvyseniny.

Bud'te trpélivi, uplné odstranéni bradavic mize trvat 6-12 tydnd.

Nepokracujte v 1écbé déle nez 12 tydnt. Jestlize k odstranéni bradavic nedojde ani po 12 tydnech
pouzivani piipravku Duofilm, porad’te se o dalsi 1écbé se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pfipravek Duofilm neni uréeny k 1é¢bé bradavic, které pokryvaji vétsi plochu povrchu téla nez 5 cm?
(coz odpovida priblizn¢ velikosti postovni znamky).

Megjte na paméti, ze bradavice jsou prenosné. Abyste zabranil(a) jejich pfenosu, pouzivejte vzdy
vlastni ru¢nik.

Nechod'te bos(a), mate-li bradavice na ploskach nohou.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Duofilm, nez jste mél(a)
Pfi ndhodném poziti pfipravku ditétem se porad’te s 1ékafem.

V ptipadé, Ze se ptipravek dostane do oci, proplachnéte je co nejrychleji vodou a néasledné navstivte
lIékate. Lahvicku s pfipravkem si vezméte s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Duofilm
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V oblasti aplikace pripravku Duofilm nebo v jejim okoli miiZete zaznamenat nasledujici
neZadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 osoby z 10)

- reakce v misté podani

- sveédeéni
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- pocit paleni

- zarudnuti

- olupovani kiize
- suchost klize

Casté (mohou se objevit az u 1 osoby z 10)
- vyrazka
- zbytnéni kiize

Vzacné (mohou se objevit az u 1 osoby z 1000)
- alergicka reakce
- zanét
- bolest
- podrazdéni kiize
- zména barvy kiize

Pokud pripravek Duofilm omylem nanesete na zdravou kiiZi, miiZete zaznamenat nasledujici
nezadouci ucinky:

- tvorba puchyit

- olupovani kiize

Pokud nahodou piipravek Duofilm spolknete, nebo pokud ho pouzivate pfilis Casto, po pfili§ dlouhou
dobu nebo na rozsahlé plochy kiize, mize dojit ke vstiebani piilis velkého mnozstvi kyseliny
salicylové. To mize vést k otravé kyselinou salicylovou (salicylismus). Nékteré z ¢astych ptiznaki,
které se mohou objevit, jsou pocit zizné, usni Selest nebo hluchota, pocit na zvraceni nebo zvraceni,
pocit unavy, zvyseni dechové frekvence, zavrat’, pocit teplych rukou nebo nohou nebo neobvykla
nalada nebo myslenky.

Pokud se u Vas takové ptiznaky objevi, pferuste 1écbu ptipravkem Duofilm a vyhledejte svého 1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK DUOFILM UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, Sroubovacim uzavérem vzhiru, mimo dosah otevien¢ho ohné.
Zabrante kontaktu s otevienym ohném.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Duofilm obsahuje

- Lécivymi latkami jsou acidum salicylicum a acidum lacticum (odpovida acidum lacticum
anhydricum). Jeden g (= 1 ml) kozniho roztoku obsahuje acidum salicylicum 167 mg a acidum
lacticum 167 mg (odpovida acidum lacticum anhydricum 150 mg).

- Pomocnou latkou je pruzné kolodium, které obsahuje kalafunu, ricinovy olej panensky a

kolodium (kolodium je roztok pyroxylinu ve smési etheru a ethanolu (90%)).

Jak pripravek Duofilm vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Duofilm je ¢iry, nazloutly az jantarovy visk6zni roztok s vini po éteru, ktery je dodavan
v lahvickach z hnédého skla, s PE vlozkou a se stéteckovym aplikatorem spojenym s PP Sroubovacim
uzavérem.

Lahvicka je uloZena v krabicce.

Velikost baleni: 15 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobci:
Delpharm Bladel B. V., Industrieweg 1, BLADEL, 5531 AD, Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 3. 2024
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