PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Forhardnadsplaster Scholl 40 % medicinskt plaster

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Salicylsyra 40 % w/w motsvarande 38 mg per plaster.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Medicinskt plaster

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
For behandling av hudférhardnader pa fotterna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna och barn 6ver 16 ar:

Fotterna bor tvattas och torkas fore anvandning. Ett forhardnadsplaster placeras pa
forhardnaden och tacks med ett skyddande plaster. Vid behov, Klipp till férhardnadsplastret sa
att det bara tacker forhardnaden och inte kommer i kontakt med den normala huden.

Denna behandling upprepas dagligen tills forhardnaden forsvunnit.

Behandlingen bor ej paga langre &n tva veckor, om inte lakare foreskrivit annat.

Rekommenderas ej till barn under 16 ar utan lakares ordination.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéandas av diabetiker eller personer med svara cirkulationssjukdomar.

Skall inte anvandas om forhardnaden eller omgivande hud har sprickor eller ar inflammerad.
Skall inte anvandas av personer som ar dverkansliga mot salicylsyra eller annat innehallsamne
i produkten.

Skall inte anvandas pa mollusker eller fodelsemarken.

4.4 Varningar och forsiktighet

Plastret far ej komma i kontakt med slemhinnor eller 6gon.
Avbryt behandlingen och ta bort plastret om hudirritation uppstar.
Anvand ej pa frisk hud.

Endast for utvértes bruk.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas.



4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Anvandning under graviditet kan inte rekommenderas.

Amning
Anvandning under amning kan inte rekommenderas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga ké&nda risker.

4.8 Biverkningar
Lokal irritation och dermatit kan forekomma.

4.9 Overdosering

Systemisk toxicitet vid utvartes applikation av salicylsyra i den mangd som ingar i produkten
ar ytterst osannolik pa grund av de sma méangder som appliceras.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: ATC-kod: D11A F
Salicylsyra i denna koncentration har keratolytisk effekt. Det mjukar upp hudférhardnader
genom att 6ka avstotningen av keratinlagret.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Salicylsyra kan absorberas vid utvartes anvandning. Salicylat i plasma &r i hog grad
proteinbundet och metaboliseras genom oxidation och konjugering och utséndras till liten del
oférandrat. Utsondringen av salicylat féljer forsta ordningens kinetik med en halveringstid pa
ca 4 timmar.

53 Prekliniska sékerhetsuppgifter
Den aktiva substansens egenskaper &r valkdnda men produktspecifika prekliniska data saknas.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Polyvinylalkyleter (lagmolekylart)
Polyvinlyalkyleter (hégmolekylart)
Titandioxid (E171)

Paraffin, flytande
4,4’-tio-bis-2-tertbutyl-5-metylfenol
Jarnoxid, réd (E172)

Jarnoxid, svart (E172)

Silikoniserat stddpapper



Skyddande plaster av polypropylen

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for produkten i originalférpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 6 veckor

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningen innehaller 4 medicinska plaster och 4 skyddande plaster eller 8 medicinska
plaster och 8 skyddande plaster.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

SSL International plc
1 Old Park Lane
Manchester

M41 7THA
Storbritannien

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

23336

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2009-05-25

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2009-05-25



