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Duofilm crvo

Dr.Yglo®
Sprej na odstranéni bradavic

Prectéte si pozorné cely navod k poufiti dfive, neZ zacnete

pouZivat Duofilm® sprej na odstranéni bradavic. Navod k poufiti si

uschovejte pro pfipad, Ze si ho budete potfebovat pecist znovu.

1. CO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK DUOFILM® SPREJ NA
ODSTRANENI BRADAVIC OBSAHUJE

Tlakova nadobka obsahujici 50 ml (v dobé vyroby) dimethyletheru ve

formé stlaceného kapalného plynu. Ke zmrazeni bradavice se
pouZivé specidlni aplikator (aktuator).

2. OBECNE INFORMACE O BRADAVICICH

Bradavice jsou nezhoubné novotvary na kiZi nebo sliznicich (napf.

v Ustech, nosu, v oblasti andlniho otvoru, pohlavnich organd, na
rtech apod.), které jsou zplisobené lidskym papilomavirem (HPV).

Celkem existuje vice nez 80 riiznych druhl HPV. Nékteré HPV infikuji

kdzi a zplsobuji rizné typy koznich bradavic, jako jsou plantarni
bradavice nebo bé&iné bradavice.

Plantdrni bradavice (lat. Verruca plantaris, nazyvané také veruky

nebo trnovité bradavice) jsou bradavice, které se objevuji pouze na

chodidlech nebo pod prsty na nohou. Zpravidla jsou bolestivé
a Casto maji podobu bilého krouzku s ¢ernou teckou uprostred.
Bradavice jsou také pfenosné a mohou se prenaset na jiné osoby

kontaktem s vihkym povrchem, napfiklad s podlahou. Jiné HPV viry

infikuji sliznice a zpGsobuji bradavice na genitéliich nebo v oblasti
konecniku.

Koini bradavice, jako jsou bradavice bézné a plantarni, jsou obvykle

neskodné. Genitalni bradavice (tzv. kondylomata) vSak mohou
souviset s nadory délozniho Cipku. Bradavicemi je postizeno 7 az
10% celkové populace. Nejcastéji se
Bradavice jsou vysoce nakazlivé a Castéji se objevuiji, kdyz je
obranyschopnost organismu oslabena.

Bradavice se prenaseji mezi osobami nebo ¢astmi téla jedné osoby
dotykem nebo kontaktem Casti kiiZe. Vice nez 50 % bradavic zmizi do

2 let bez jakékoli 1écby. Casto je vSak vnimame jako esteticky
problém a v pfipadé plantarnich bradavic ndm zptisobuji bolest.
Proto se mnoho pacient(i rozhodne tyto bradavice Iécit dfive, nez
samy zmiz.

JAK DUOFILM® SPREJ NA ODSTRANENI BRADAVIC UCINKUJE
Bradavice Ize odstranit r(znymi zplisoby: povrchovymi pfipravky

obsahujicimi kyseliny, chirurgicky, kauterizaci (vypalovanim) nebo
kryoterapii (zmrazenim). Nejb&Znéjsi metodou zmrazeni je poufiti

tekutého dusiku, ale mél byjigrova’dét pouze |éka¥. Alternativou
k tekutému dusiku je Duofilm® sprej na odstranéni bradavic.

3. K CEMU SE DUOFILM® SPRE) NA ODSTRANENI BRADAVIC
POUZIVA?

Duofilm® sprej na odstranéni bradavic se pouziva k [é¢hé béznych
a plantérnich bradavic na chodidlech. Bézné a plantarni bradavice

jsou nezhoubné novotvary, které vznikaji z tkané a cév ve svém

stfedu a jsou prekryty vrstvami vnéjsi kize (tzv. epidermalni tkani).

B&Zné bradavice maji barvu kiize, nejcastéji se obg‘]evujf na rukou
a nohou a jsou snadno rozeznatelné podle hrubé
povrchu.

Plantdrni bradavice se vyskytuji pouze na chodidlech a vzhledem
k tomu, Ze jsou zatlaceny do povrchu kiZe, jsou ploché. Plantarni

bradavice rostou smérem dovnit, €asto jsou zrohovatélé a mohou

b%'t velmi bolestivé. Nad mistem, kde bradavice roste, je otisk
c

odidla je hladky, protoZe nad timto mistem se netvori kozni linie.

4.JAK DUOFILM® SPREJ NA ODSTRANENT BRADAVIC UCINKUJE?

Duofilm® sprej na odstranéni bradavic plisobi na bradavice na
prstech, rukou a nohou tak, Ze je zmrazi. Zmrazeni poskozuje

Eostiienou tkari. Apliktor se nejprve ochladi a ﬁoté se pritiskne na

radavici (aplikuje). Béhem nékolika sekund pak zacne proces

zmrazovani a klize zbéla (viz obrézek). V disledku zmrazeni se mize

objevit mirnd bolest, svédéni a/nebo paleni.

Po odstranéni aplikdtoru se kdiZi vrati plvodni barva. Bolest
a svédéni a/nebo pichani rychle ustoupi a béhem nékolika hodin
zcela zmizi.

Po rozmrazeni povrchu a obnoveni barvy kiize se miize na stejném
misté objevit zarudnuti. V disledku zmrazeni se pod bradavici mize

béhem nékolika dni vytvofit (¢astecné prokrveny) puchyr. Tento
puchyr viak neni vzdy jasné rozpoznatelny. Priblizné po 10 az 14

dnech se zmrzld kiize odloupne spolu s oSetfenou bradavici. Do té

doby se pod puchyiem vytvori novd kilze.
Pokud se v souvislosti s pouzitim pfipravku Duofilm® sprej na

odstranéni bradavic vyskytnou nezadouci Gcinky, je tfeba informovat
vyrobce a pfisluSnou odpovédnou instituci ¢lenského statu, v némz

ma uZivatel bydlisté (v CR je to Statni Ustav pro kontrolu |éciv, viz
+Nezadouci ucinky” nize). S jakymikoli dotazy tykajicimi se tohoto
zdravotnického prostredku se prosim obratte na mistniho
distributora.

5. NAVOD K POUZITI PRO BEZNE BRADAVICE

1. Nasadte davkovac kovovym hrotem smérem nahoru na tlakovou

nadobku s aerosolem a nasméruijte jej podle pokyn(i. Davkovac
stlacte az ve chvili, kdy jste pfipraven(a) na ochlazovani.

2. Umistéte tlakovou nadobku na tvrdy povrch a na 3 vtefiny stlacte
bily dévkovac. Nadobu nechte dalSich 5 vtefin stt. Davejte pozor,

abyste se pfi stlacovani nedotkli kovové Spicky.
3. Vyg‘lrgéte davkovac z nddoby s kovovou Spickou stale sméfujici
zhiru.

v,
4. Podle velikosti bradavice pfiloZte kovovy hrot pfimo na bradavici
na 20 vtefin nebo méné (podle niZe uvedené tabulky). Dbejte na

to, aby kovovy hrot pokryval co nejvétsi ¢ast bradavice.

5. Ihned po pouziti si umyjte ruce (ne na o3etfované oblasti).

6. Pri pouZiti vice neZ jednou osobou a/nebo po kazdém pouZiti je
tfeba aplikator o€istit tamponem navlh¢enym v alkoholu.
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skytuji u déti a dospivajicich.
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Je dilezité peclivé dodrZovat pokyny uvedené v navodu k poutiti. Pfi
neopatrném pouZiti maze dojit k hlubokym omrzlindm, které trvale
poskodi vrchni vrstvu kiiZe na prstech rukou a nohou a zplisobi
trvalé jizvy nebo poskozeni nervi.

6. NAVOD K POUZITI PRO PLANTARNI BRADAVICE

1. Pfed pouZitim ponofte chodidlo s plantarni bradavici na 5 minut

do teplé vody. Poté chodidlo dikladné osuste.

Pred poutitim zdravotnického prostfedku Duofilm® sprej na

odstranéni bradavic oistéte misto vyskytu bradavice pemzou

nebo pemzovym pilnikem (nenf soucasti baleni Duofilm® sprej na
odstranéni bradavic).

2. Umistéte davkovat kovovou Spickou smérem nahoru na tlakovou

nadobku s aerosolem a nasméruite jej podle pokynd. Davkovat

stlacte az ve chvili, kdy jste pfipraven(a) na ochlazovani.

Umistéte tlakovou nddobku na tvrdy povrch a na 3 vtefiny stlacte

bily davkovac. Nadobu nechte dalSich 5 vtefin stat. Davejte pozor,

abyste se pfi stlaovani nedotkli kovové Spicky.

4. Vyérpéte dévkovac z nddoby s kovovou Spitkou stale smérujici

zhlru.

5. Podle velikosti bradavice pfilozte kovovy hrot pfimo na bradavici
na 40 vtefin. Dbejte na to, aby kovovy hrot pokryval co nejvétsi
Cast bradavice.

6. Ihned po poutiti si umyjte ruce (ne na oSetfované oblasti).

7. PYi pouZiti vice nez jednou osobou a/nebo po kazdém poufiti je
tfeba aplikator ocistit tamponem navlh¢enym v alkoholu.

Je dilezité peclivé dodrZovat pokyny uvedené v navodu k poutiti. Pfi
neopatrném poufiti maze dojit k hlubokym omrzlindm, které trvale
poskodi vrchni vrstvu kiiZe na prstech rukou a nohou a zplisobi
trvalé jizvy nebo poskozeni nerva.

K ochrané citlivych mist s bradavicemi Ize po aplikaci pouZit naplasti
s polstarkem (nejsou soucasti baleni Duofilm® sprej na odstranéni
bradavic).

UPOZORNENI A OPATRENI

Pfed pouZitim tohoto zdravotnického prostfedku si peclivé prectéte
cely ndvod k pouZiti. Tento ndvod k poutZiti si uschovejte. Mozn4 si jej
budete chtit precist znovu.

UPOZORNENI

Uchovévejte mimo dosah déti. Déti nemohou porozumét pokyniim

pro spravné pouzivani tohoto zdravotnického prostredku. Obsah je

nebezpetny pfi poZiti, vdechnuti, postiikani nebo vystaveni vysokjm
teplotam. Pouze pro vnéjsi poufiti. PouZivejte pouze@podle navodu

k poutZiti. Pi nespravném poufiti pripravku Duofilm® sprej na

odstranéni bradavic mize nedopatienim dojit k aplikaci primo na

kazi nebo k jinému poutZiti nez k oetfeni bradavic, coz mize
zpUsobit tézké omrzliny a trvalé zjizveni kliZe. NepouZivejte
zdravotnicky prostfedek, pokud méte horsi zrak a nejste schopni
zietelné precist pokyny na nadobce nebo navod k pouiti.

* Nepouzivejte u déti do 4 let. Ucinek zdravotnického prostiedku
Duofilm® sprej na odstranéni bradavic na kizi malych déti nebyl
studovan.

* NepouZivejte tento zdravotnicky prostfedek, pokud nemizete
jasné identifikovat o3etfovanou bradavici. Pokud omylem
Bouiijete Duofilm® sprej na odstranéni bradavic jinak nez k 1é¢hé
k[@davic, mizZe to vést k téZkym omrzlindm a trvalému zjizveni

(Ze.

* NepouZivejte tento zdravotnicky prostfedek, pokud mate cukrovku
nebo poruchu krevniho obéhu. Zpisob Gcinku pfipravku Duofilm®
sprej na odstranéni bradavic je zaloZen na zmrazenf bradavice.

U diabetikd nebo pacientl s poruchou krevniho obéhu se zmrzld
oblast nemusi rychle nebo Gplné zahojit.

* NepouZivejte tento zdravotnicky prostfedek, pokud jste téhotnd
nebo pokud kojite. U¢inky zdravotnického prostredku Duofilm®
sprej na odstranéni bradavic béhem téhotenstvi a kojeni nejsou
zcela znamy.

* Nepouzivejte na mista s tenkou kdzi, napr. na obliceji, v podpai,
na hrudi, na hyzdich nebo v oblasti genitdlii. PouZiti na téchto
mistech mtiZe vést k omrzlindm a trvalému zjizveni kiize.

* Nepoutzivejte na podrazdénou pokozku nebo na mista, kterd jsou
infikovana nebo zarudld nebo vykazuji zndmky zanétu, napf.
svédéni nebo otok. Aplikace zdravotnického prostfedku Duofilm®
sprej na odstranéni bradavic na tato mista méize vést ke zhorseni
stavu nebo k dalSimu rozvoji infekce. Tyto stavylpravdépodobné
nejsou zplisobeny bradavici a mél by je vySetfit |¢é

N~

w

ékaf.

* NepouZivejte na matefskd znaménka, bradavice s ochlupenim,
genitdini bradavice (na penisu nebo v oblasti pochvy) nebo
bradavice na obliceji nebo sliznicich (napf. kolem dst, nosu,
kone¢niku, pohlavnich organd, rtd, usi nebo kolem o). Poufiti na
téchto mistech maze vést k omrzlindm a trvalému zjizveni kiize
nebo dokonce k oslepnuti.

+ Nepoutzivejte na zdravou pokozku. Poutiti na téchto mistech mize
vést k omrzlindm a trvalému zjizveni kiize.

* NepoutZivejte v okoli o¢i. Kontakt s o¢ima mUze vést k oslepnuti. Po
Eouim’ zdravotnického prostredku Duofilm® sprej na odstranéni
radavic si o¢i nemnéte ani se jich nedotykejte! Pokud se sprej

dostane do o¢i, okamZité vyhledejte Iékarskou pomoc.

. Vygarﬁ nepolykejte ani nevdechujte. Obsah je jedovaty a mize
zpusobit vazné vnitini poskozeni. V pipadé poziti okamZité
vyhledejte IékaFskou pomoc.

* Nevdechuijte vypary a pouZzivejte pouze v dobre vétranych
mistnostech, protoze neni zndmo, jak vypary pisobi na plice.
Vdechovani vypari mize byt jedovaté.

* Uchovévejte mimo dosah volného ohné, rozﬁélen)’/ch ateplych
povrchi. Uchovavejte mimo dosah tepelnych a za’palngch zdrojd.

Béhem poutzivani zdravotnického prostiedku Duofilm® sprej na
odstranéni bradavic nekufte. PFi vystaveni tepelnym zdrojim miize
dojit k explozi nadobky, coz méize zplsobit vazné zranéni.

* Nadobku po pouZiti nepropichujte ani nespalujte. Chrarite pred
slune¢nim zarenim a nevystavuijte teplotdm nad 50 °C. Uchovavejte
pfi pokojové teploté a chrafite pred teplem. Vystaven zdrojiim
tepla mdze mit za nasledek explozi nadobky, coz mize zplsobit
vazné zranéni.

* Jednotlivou bradavici oSetfete zdravotnickym prostfedkem
Duofilm® sprej na odstranéni bradavic maximainé tfikrét, protoze
jinak je o3etreni pravdépodobné nedcinné a mohlo by dojit ke
vzniku omrzlin a trvalému zjizveni kize.

* Hrot aplikdtoru obsahuije nikl. Pacienti s alergif na nikl by se méli
pred zahdjenim opakované lécby peclivé presvédcit, zda se u nich
neprojevila alergie.

Pokud si nejste nécim jisty(a), zeptejte se svého Iékare. Pokud
o3etfujete zdravotnickym pfipravkem Duofilm® sprej na odstranéni
bradavic kozni onemocnéni, ale nejednd se o bradavice, preruste
dalsi o3etfovani. Mohlo by to vést ke vzniku koznich abnormalit nebo
pfipadné ke zhor3eni kozniho onemocnéni.

OPATRENI

« Zdravotnicky prostredek se nesmi pouZivat po uplynuti doby
pouZitelnosti. Cislo SarZe a datum pouZitelnosti jsou uvedeny na
dné tlakové nddobky a na vnéjsim obalu.

* PYi pouZiti vice neZ jednou osobou a/nebo po kazdém pouziti musi
byt aplikdtor ocistén tamponem navih¢enym v alkoholu.
Nespravné Cisténi mlze mit za nasledek kontaminaci viry.

« Pokud je na jednom prstu nebo na noze vice bradavic, osetfujte
vidy pouze jednu bradavici. Pokud byste se pokusil(a) oSetfit vice
nez jednu bradavici na jednom ﬁrstu nebo palci u nohy, byla by
o3etrovand oblast pfilis velkd a hojenf by trvalo déle, nebo by se
oblast nemusela spravné zahojit. Kazdou zbyvajici bradavici na
jednom prstu ruky nebo nohy o3etfujte zvlast's dvoutydennim
odstupem mezi oSetfenimi.

« Ve vétsiné pfgpadﬂ staci ﬁro kazdou bradavici pouze jedno
oSetteni. Bradavice obvykle zmizi do dvou tydn{ po osetfeni
zdravotnickym prostfedkem Duofilm® sprej na odstranéni
bradavic. Pokud bradavice nebo jeji ¢ast nezmizi dva tydny po
oSetfeni, mizete ji bez obav o3etfit znovu. Kazdou bradavici viak
miiZete oetfit sprejem Duofilm® na odstranéni bradavic
maximalné tfikrat. Pokud po tfech o3etfenich nedojde ke zlep3eni,
poradte se se svym |ékafem.

* Bolest nebo Fichéni po o3etfeni bézné bradavice by méle/ ustoupit
béhem nékolika hodin. U plantarnich bradavic m{ze bolest nebo
pichéni pretrvavat az 24 hodin. Pokud po této dobé (3 hodiny
u bé&Znych bradavic a 24 hodin u plantarnich bradavic) stale
pocitujete nepfijemné pocity nebo bolest ¢i pichani, kontaktujte
svého Iékare. MUzZe to znamenat, Ze o3etfend oblast byla hluboce
zmrazena a moznd budete potfebovat Iékarskou pomoc.

« Thned po pouZiti si umyjte ruce (ne na o3etfeném mist€). Okamzité
omyti oetfené oblasti mUZe byt nepfijemné, protoze mlZete stale
pocitovat bolest nebo pichani. O3etfenou oblast Ize umyt aZ po
odeznéni bolesti nebo pichani.

* Pfed kazdym poutzitim zdravotnicky prostiedek dikladné
zkontrolujte. Pokud je zdravotnicky prostfedek poskozeny,
nepoufZivejte jej a vyhodte do odpadu. Z poskozeného
zdravotnického prostiedku méze unikat plyn.

NEZADOUCI UCINKY

PFi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku se mohou

vyskytnout nasledujici nezadouci Gcinky:

« Pichni, svédéni a bolest béhem zmrazovéni a po ném, které po
rozmrazeni povrchu rychle odezni.

* Moznost zmény barvy kiize z bilé na Cervenou.

* MoZnost vzniku puchyf.

* Po nékolika dnech se mohou ve stfedu bradavice objevit cerné
tecky.

Podezfeni na zdvaznou nezadouci pfihodu, k niZ do3lo v souvislosti

s timto zdravotnickym prostfedkem, nahlaste pfisluSnému Gfadu na

adresu: Statni dstav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41, Praha

10 (urgent@sukl.cz).

8. OPAKOVANE OSETRENI

U bé&znych bradavic ve vétsiné pripad staci pouze jedno oetreni.
U plantarnich bradavic miZe byt nutné vice ne jedno o3etreni. Po
o3etfeni zdravotnickym prostiedkem Duofilm® sprej na odstranéni
bradavic bézné bradavice obvykle zmizi do dvou tydnd. Pokud
bradavice nebo jeji ¢ast ziistane dva t)’/dnyJ]o oSetreni zachovana,
miZete ji poté bez obav o3etfit znovu. Kazdou bradavici viak mizete
o3etfit sprejem Duofilm® na odstranéni bradavic nejvy3e tikrat.
Pokud po trech oetfenich nedojde ke zlepSeni, poradte se se svym
Iékafem. NepouZzivejte Duofilm® sprej na odstranéni bradavic
spolecné s jinymi metodami k odstranovani bradavic, protoze neni
jasné, jaké by takovd kombinace plisobila na kiizi. Kombinované
pouZiti mize vést k tézkym omrzlindm a trvalému zjizveni kiize.

Po pouZiti se barva kiize mize zménit z bilé na ¢ervenou. Pod

bradavici se mdiZe vytvofit puchyr a po nékolik hodin po pouiiti je

béZna bolest a péleni. Pokud bolest nebo pichani pretrvavaji do

druhého dne nebo pokud se objevi jiny problém (napf. omrzliny

kiize mimo oblast bradavice nebo ztrata citlivosti v tomto misté),

kontaktujte svého |ékare.

* Je béiné, Ze o3etiend oblast zlistava citliva po nékolik dni.

* Po nékolika dnech se mohou ve stfedu o3etfené bradavice objevit
Cerné tecky.

« O3etfenou oblast udrzujte v Cistoté.

* Je moZné se koupat nebo sprchovat.

« O3etfeného mista se nedotykejte ani ho neskrabejte, protoze to
mze vést k infekci.

* V pfipadé potfeby chraite puchyie gazou nebo sterilnimi
naplastmi.

* Puchyre neproEichujte. Propichnuti puchyie mize byt bolestivé
a zpUsobit infekci.

Obalovy materidl a pouZité sou¢dsti zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

RECYKLACE TLAKOVYCH NADOB S AEROSOLEM

Pred recyklaci se ujistéte, Ze je nddoba s aerosolem zcela
vyprézdnéna. Nadobky s aerosolem se nesmi propichovat, mackat
ani stlacovat. Odstrante viechny snadno odnimatelné soucasti, jako
je vitko, a zlikvidujte je spolu se zbytkem. Upozorfiujeme, Ze Spicka
obsahuije tézké kovy, takze v souladu s mistnimi predpisy miize byt
nutné ji likvidovat jako zvlastni odpad.

9. DELKA POUZIVANI
Nésledujici idaje maji pouze orientacni charakter.

PROMER DELKA OSETREN{
BRADAVICE

BéZné bradavice 10 vtefin
a plantérni bradavice
na prstech

a klenbéch chodidel

Méné nez 2,5 mm

B&Zné bradavice 15 vtefin
a plantérni bradavice
na prstech

a klenbéch chodidel

2,5mm-5,0mm

BéZné bradavice 20 vtefin
a plantarni bradavice
na prstech

a klenbéch chodidel

Vice nez 5,0 mm

Zrohovatélé Maximalné 40 vtefin
bradavice na patach
a briskach prstli na

nohou

Jakdkoli velikost

10. ZNACKY A JEJICH VYZNAM

Dodrzovéni znacek a symboli pouZivanych na stitcich zdravotnickych
prostiedki je nezbytné pro bezpecné a spravné pouzivani
zdravotnického prostredku Vami nebo jingmi osobami.

ZInacky a jejich nazvy jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

SYMBOL SYMBOLU

Vyrobce

Prectéte si ndvod k poufZit
Upozornéni

PouZitelné do
Zdravotnicky prostredek

Jedinecny identifikdtor prostfedku
(Unique Device Identifier)

Katalogové cislo
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Umistéte ddvkovat kovovou Spickou smérem nahoru na tlakovou
nadobku s aerosolem a nasméruite jej podle pokynd. Davkovac
stlacte az ve chvili, kdy jste pfipraven(a) na ochlazovani.

Umistéte tlakovou nddobku na tvrdy povrch a na 5 vtefin stlacte
bily ddvkova¢. Nédobu nechte dalSich 5 vtefin stét. Davejte pozor,
abyste se pfi stlacovani nedotkli kovové Spicky.

(@) Potkejte
\ | 5vtefin
B
|
-

\_/

Vyjméte ddvkovac z nddoby, pricemz kovovy hrot musi stale
sméFovat nahoru.

Podle velikosti bradavice pfilozte kovovy hrot pfimo na bradavici
na 20 vtefin, resp. na 40 vtefin u plantarni bradavice. Dbejte na to,
aby kovovy hrot pokryval co nejvetsi cast bradavice.

—
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Duofilm crvo

Dr.Yglo®
Sprej na odstranenie bradavic

NA OSETRENIE BEZNYCH A PLANTARNYCH BRADAVIC

Pozorne si preEit%'te cely ndvod na pouZitie predtym, ako zacnete
pouZivat Duofilm® sprej na odstranenie bradavic. Tento navod na
poufitie si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ho znovu
precitali.

1. OBSAH ZDRAVOTNICKE| POMOCKY DUOFILM® SPRE) NA
ODSTRANENIE BRADAVIC

Tlakové nddoba s 50 ml (v €ase vyroby) dimetyléteru vo forme

stlaceného tekutého plynu. Na zmrazenie bradavice sa pouZiva

$pecidlny aplikdtor (aktuator).

2. VSEOBECNE INFORMACIE O BRADAVICIACH

Bradavice st nezhubné novotvary na koZi alebo na slizniciach (napr.
v Ustach, nose, andlnom otvore, na pohlavnych organoch, perach

a pod.), ktoré st sposobené fudskym papilomavirusom (HPV).
Celkovo existuje viac nez 80 rdznych druhov HPV. Mnohé HPV
infikujd koZu, na ktorej spdsobuiju rozne druhy koznych bradavic,
napr. plantdrne bradavice alebo bezné bradavice.

Plantdrne bradavice (lat. Verruca plantaris, nazyvané tiez veruky
alebo tfiiové bradavice) si bradavice, ktoré sa objavujd iba na
chodidldch alebo pod prstami noh. Spravidla st bolestivé a ¢asto
maju formu bieleho prstenca a s ¢iernou bodkou uprostred.
Bradavice su tieZ prenosné a moZu sa prendsat na iné osoby
kontaktom s vihkymi povrchmi, napr. s podlahou. Iné HPV zasa
infikuju sliznice a spésobuiju bradavice na pohlavnych organoch
alebo v andlnom otvore.

KoZné bradavice, ako st bezné a plantarne bradavice, st spravidla
neskodné. Genitdlne bradavice (tzv. Spicaty kondylém) viak mozu
mat'sdvislost's rakovinou krcka maternice. Bradavicami je
postihnutych 7 az 10 % celkovej populdcie. Naj€astejSie sa objavuju
a deti a dospievajucich. Bradavice sui velmi ndkazlive a CastejSie sa
objavuju, ak je oslabend obranyschopnost organizmu.

Bradavice sa prenasaji medzi osobami alebo astami tela jednej
osoby dotykom alebo kontaktom Casti koze. Viac ako 50 % bradavic

mizne v priebehu 2 rokov bez akéhokolvek oSetrenia. Casto ich
vsak pocitujeme ako esteticky problém a v pripade plantdrnych
bradavic nam spésobuiju bolest. Preto sa mnoho pacientov rozhodne
o3etrit'tieto bradavice skor, ako by samy vymizli.

AKO POSOBI DUOFILM® SPRE) NA ODSTRANENIE BRADAVIC
Bradavice mozno odstranit roznymi povrchovymi pripravkami

s obsahom kyselin, chirurgicky, kauterizaciou (vypalovanim) alebo
kryoterapiou (zmrazenim). Najcastejsim spdsobom zmrazovania je
poutzitie tekutého dusika, av3ak smie byt vykondvané iba lekarom.
Duofilm® sprej na odstranenie bradavic predstavuje alternativu

k tekutému dusiku.

3. NACO SA POUZIVA DUOFILM® SPREJ NA ODSTRANENIE
BRADAVIC?

Duofilm® sprej na odstrdnenie bradavic sa pouziva na o3etrenie

beZnych bradavic a plantarnych bradavic na chodidlach. Bezné

a plantérne bradavice st nezhubné nédorceky, ktoré v strede

vznikajl z tkaniva a krvnych ciev a sa pokryté vrstvami vonkajSej

koZe (resp. epidermdlnym tkanivom).

BeZné bradavice st vo farbe koZe, najcastejSie sa objavujd na rukach
a nohdch a lahko ich spozndme podla drsnému , karfiolovému”
povrchu.

Plantérne bradavice sa vyskytujd iba na chodidlach a kedze su
zatldcané do povrchu koze, sd ploché. Plantdrne bradavice rasti
dovnutra, ¢asto si mozolnaté a mozu byt velmi bolestivé. Odtlacok
chodidla je nad miestom, kde rastie bradavica, hladky, ked linie koze
nerastt nad miestom, kde rastie bradavica.

4. AKO POSOBI DUOFILM® SPRE) NA ODSTRANENIE BRADAVIC?
Duofilm® sprej na odstranenie bradavic psobi na bradavice na
prstoch, rukdch a nohdch tym, Ze ich zmrazuje. Zmrazenim sa
postihnuté tkanivo poskodi. Aplikator sa najskor ochladi a potom sa
pritlaci na bradavicu (aplikuje sa). V priebehu niekolkych sekdnd sa
nasledne zatne proces zmrazovania a koZa obelie (pozri obrézok).
Nésledkom zmrazenia mdzeme pocitit' miernu bolest, svrbenie a /
alebo pichanie.

Po odstraneni aplikdtora sa koZi prinavrati jej povodna farba. Bolest
a svrbenie, En’padne pichanie rychlo ustdpia a v priebehu
niekolkych hodin dplne vymiznu.

Po rozmrazeni povrchu a prinavrteni farby koze sa na rovnakom
mieste moze objavit scervenenie koze. Nasledkom zmrazenia sa

v priebehu niekolkych dni méZze pod bradavicou vytvorit (scasti krvou
naplneny) pluzgier. Tento pluzgier vSak nie je vidy jasne rozoznatelny.
Asi po 10 az 14 diioch sa zmrazend koza spolu s osetrenou bradavicou
odltipne. Dovtedy sa pod pluzgierom vytvori nova koza.

Ak sa v stvislosti s pouzivanim Duofilm® spreju na odstrdnenie
bradavic objavia vedfajsie Gcinky, musf byt o tom informovany vyrobca
a prisludnd autorita daného ¢lenského Stétu, kde mé pouZivatel pobyt
(na Slovensku Statny dstav pre kontrolu lie€iv, pozri ,VedIajSie Gcinky”
nizsie). S akymikolvek otdzkami o tejto zdravotnickej pomacke sa
obratte, prosim, na miestneho distribtora.

5. NAVOD NA POUZITIE PRI BEZNYCH BRADAVICIACH

1. Nasadte ddvkova¢ kovovym hrotom smerom nahor na tlakovd
nadobu s aerosélom a nasmerujte ho podia oznacenia. Na
davkovac zatlacte iba vtedy, ak ste pripraveny na ochladzovanie.

2. Tlakov(i nddobu polozte na tvrdy povrch a zatlacte 3 sekundy na
biely ddvkovac. Nddobu nechaijte eSte 5 sekiind postét. Dbajte na
to, aby ste sa pri stlaceni nedotkli kovového hrotu.

3. Odstrarite davkovac z nddoby, pricom kovovy hrot musi stéle
smerovat nahor.

4. Podla velkosti bradavice priloZte kovovy hrot priamo na bradavicu
na 20 sekund alebo menej (podla tabulky uvedenej nizsie). Dbajte
na to, aby kovovy hrot pokryval podla moznosti ¢o najvacsiu
plochu bradavice.
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5. Po poufiti si ihned umyte ruky (nie na oSetrenom mieste).
6. Pri pouZiti viacerymi osobami a/alebo po kazdom poufiti sa
aplikator musi oistit tampénom navlhéenym v alkohole.

Je doleZité, aby ste dodrZiavali pokyny uvedené v ndvode na poufitie.
Pri neopatrnom pouzivani moze prist'k hibokym omrzlindm, ktoré
trvalo poSkodzujui vrchni vrstvu koZe na prstoch rdk i noh

a sposobuju trvalé jazvy alebo poskodenia nervov.

6. NAVOD NA POUZITIE PRI PLANTARNYCH BRADAVICIACH

1. Pred poutitim ponorte chodidlo s plantdrnou bradavicou na
5 mindt do teplej vody. Chodidlo potom dokladne osuste. Pred
poutzitim Duofilm® spreju na odstrdnenie bradavic miesto
s bradavicou ocistite pemzovym kameriom alebo pemzovym
pilnikom (nie je sucastou balenia Duofilm® spreju na odstranenie
bradavic).

2. Nasadte ddvkovac kovovym hrotom smerom nahor na tlakovi
nadobu s aerosélom a nasmerujte ho podla oznacenia. Na
davkovac zatlacte iba vtedy, ak ste pripraveny na ochladzovanie.

3. Tlakovd nadobu poloZte na tvrdy povrch a zatlacte 3 sekundy na
biely ddvkovac. Nadobu nechajte eSte 5 sekind postét. Dbajte na
to, aby ste sa pri stlaceni nedotkli kovového hrotu.

4. Odstrarite davkovac z nadoby, pricom kovovy hrot musi stéle
smerovat nahor.

5. Podla velkosti bradavice priloZte kovovy hrot priamo na bradavicu
na 40 sekund. Dbajte na to, aby kovovy hrot pokryval podfa
moznosti €o najvacsiu plochu bradavice.

6. Po poufiti si ihned umyte ruky (nie na oSetrenom mieste).

7. Pri pouZiti viacerymi osobami a/alebo po kazdom poufiti sa
aplikator musi oistit tampénom navlhéenym v alkohole.

Je doleZité, aby ste dodrZiavali pokyny uvedené v ndvode na poufitie.
Pri neopatrnom pouzivani moze prist'k hibokym omrzlindm, ktoré
trvalo poSkodzuju vrchnd vrstvu koZe na prstoch rdk i néh

a sposobuju trvalé jazvy alebo poskodenia nervov.

Na ochranu citlivych miest s plantarnymi bradavicami mozno po
apIikéciig)ouiit’néplasti s vankusikom (nie je sicastou balenia
Duofilm® spreju na odstranenie bradavic).

UPOZORNENIA A OPATRENIA

Pozorne si precitajte cely ndvod na poutitie predtym, ako zacnete
pouZivat tdto zdravotnicku pomdcku. Tento ndvod na poufitie si
uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ho znovu precitali.

UPOZORNENIA
Uchovévajte mimo dosahu deti. Deti nemdzu porozumiet ndvodu na
sprdvne pouZivanie tejto pomdcky. Obsah je nebezpecny, ak sa
prehltne, vdychne, vystrekne alebo vystavi vysokym teplotam. Len
na vonkajsie pouZitie. PouZivajte iba podla ndvodu. Pri nepresnom
pouzivani Duofilm® spreju na odstranenie bradavic méze omylom
Erl’st'k pouZitiu priamo na kozu alebo k inému pouZitiu nez osetreniu
radavic, co moze viest'k zdvaznym omrzlindm a trvalému zjazveniu
koZe. NepouZivajte pri zhorSenom zraku, ked nie ste schopny jasne si
precitat pokyny na nadobe alebo navod na poutitie.
* Nepouzivat'u deti do 4 rokov. Nesktmalo sa, akopﬁsobl’ Duofilm®
sprej na odstranenie bradavic na kozi malych deti.
* NepouZivajte tdto zdravotnicku pomocku, ak neviete jednoznacne
identifikovat oSetrovant bradavicu. Ak pouZijete Duofilm® sprej na
odstranenie bradavic omylom inym sposobom nez na o3etrenie
Ergdavic, moze viest k zdvaznym omrzlindm a trvalému zjazveniu
oZe.
NepoufZivajte tuto zdravotnicku pomdcku, ak ste diabetik alebo
mate poruchy krvného obehu. Spdsob pasobenia Duofilm® spreju
na odstranenie bradavic je zaloZeny na zmrazeni bradavice.
U diabetikov alebo pacientov s poruchami krvného obehu sa
zmrazené miesto nemusi rychlo alebo Uplne zahojit.
NepouZivate tdto zdravotnicku pomécku, ak ste tehotnd alebo ak
dojtite. Nasledky pouZitia Duofilm® spreju na odstrénenie bradavic
pocas tehotenstva a dojcenia nie s Gplne zndme.
NepouZivajte na miestach s tenkou koZou, napr. na tvéri, pod
pazuchami, na hrudi, na zadku alebo v oblasti pohlavnych organov.
PouZitie na takychto miestach méze viest' k omrzlindm a trvalému
zjazveniu koZe.
NepouZivajte na podrazdenej koZi alebo na miestach, ktoré st
infikované alebo s¢ervenené alebo vykazujd znaky zapalu, napr.
svrbenie alebo opuch. O3etrenie takychto miest Duofilm® sprejom
na odstranenie bradavic moze viest k zhorSeniu, pripadne
dalSiemu rozvoju infekcie. Takéto stavy pravdepodobne nie st
sposobené bradavicou a mali by byt lekdrsky vySetrené.
NepouZivajte na materské znamienka, bradavice s ochlpenim,
bradavice v oblasti genitélii (na penise alebo v oblasti vaginy)
alebo na bradavice na tvéri alebo na slizniciach (napr. okolo tst, na
nose, v analnom otvore, na genitalidch, perach, usiach alebo
v okolf oti). PouZitie na takychto miestach moze viest k omrzlindm
a trvalému zjazveniu koZe, ¢i dokonca k oslepnutiu.
NepouZivat na zdravi koZu. PoufZitie na takychto miestach moze
viest'k omrzlindm a trvalému zjazveniu koze.
NepouZivat'v okoli o¢i. Kontakt s ocami mdze viest k oslepnutiu. Po
poutziti Duofilm® spreju na odstranenie bradavic nestchat oci ani
sa ich nijako nedotykat! Ak sa sprej dostane do oci, okamZite
vyhladaf lekarsku pomoc.
Neprehltat a nevdychovat vypary. Obsah je jedovaty a moze
sposobit zdvazné vnitorné poskodenia. Po pofiti okamZite vyhladat
lekdrsku pomoc.
Nevdychuijte vypary a pouZivajte iba v dobre odvetranych
miestnostiach, pretoZe nie je zname, ako vypary posobia na pliica.
Vdychovanie vyparov mdze byt jedovaté.
Uchovévajte mimo dosahu otvoreného ohria, rozpalenych a teplych
povrchov. Uchovévajte mimo dosahu tepelnych a zapalnych
zdrojov. Pocas pouZitia Duofilm® spreju na odstranenie bradavic
nefajCite. Vystavenie tepelnym zdrojom méze mat'za nésledok
exploziu nadoby, o moze sposobit tazké zranenia.
Ani po pouZiti neprepichujte ani nespalujte nddobu. Chrafite pred
sinecnym Ziarenim a nevystavuijte teplotam nad 50°C. Uchovavajte
pri izbovej teplote a chrarite pred teplom. Vystavenie tepelnym
zdrojom mdZe mat'za nésledok expléziu nddoby, ¢o méze sposobit’
tazke zranenia.
Kazdu bradavicu o3etrujte Duofilm® sprejom na odstranenie
bradavic najviac trikrat, pretoZe oSetrenie je pravdepodobne
nedcinné a moze spdsobit omrzliny a trvalé zjazvenie koZe.
* Hrot aplikdtora obsahuije nikel. Pacienti s alergiou na nikel by mali
opatrne zistit, ¢i sa u nich neobjavi alergia este skor, ako zatnd
s opakovanym oSetrenim.

Ak si nie ste niecim isty, obrétte sa na svojho lekdra. Ak o3etrujete

Duofilm® sprejom na odstranenie bradavic kozné ochorenie, avsak

nejde o bradavicu, preruste dalSie oSetrovanie bradavic. Mohlo by to

Kievst'ku koZnym anomalidm, pripadne by sa mohlo zhor3it ochorenie
oZe.

OPATRENIA

« Zdravotnicka pomdcka sa nesmie pouZivat po ddtume exspiracie.
Cislo SarZe a datum spotreby s uvedené na dne tlakovej nadoby,
ako aj na vonkajSom obale.

* Pri pouZiti viacerymi osobami a/alebo po kazdom poutiti sa
aplikator musi ocistit tampénom navlhéenym v alkohole. Pri
nespravnom ocisteni moze prist ku krizovej kontamindcii virusmi.

« Ak sa na jednom prste na rukdch alebo na nohéch nachadza

viacero bradavic, o3etrujte naraz iba jednu bradavicu. Ak by ste sa

pokusali oSetrit viac ako jednu bradavicu na jednom prste na
rukdch alebo na nohdch, oSetrend plocha by bola privelka

a hojenie by trvalo dlhsie alebo by sa tato oblast mozno vobec

sprévne nezahojila. Kazdu zostévajtcu bradavicu na jednom prste

na rukach alebo na nohdch o3etrujte oddelene s odstupom dvoch
tyZzdiov medzi jednotlivymi oSetreniami.

Vo vacSine pripadov je pri kazdej bradavici potrebné iba jedno

oSetrenie. Bradavice miznt spravidla do dvoch tyZdfiov po osetreni

Duofilm® sprejom na odstranenie bradavic. Ak aj dva tyzdne po

oSetrenf zostane niektord bradavica alebo jej cast, mdzete ju

nésledne bez obdv opat oetrit. Kazdd bradavicu viak smiete
osetrit Duofilm® sprejom na odstranenie bradavic maximéine
trikrat. Ak ani po troch oSetreniach nenastane zlep3enie, poradte
sa 5o svojim lekdrom.

Bolest alebo pichanie po o3etreni beznej bradavice by mala ustat’

v priebehu niekolkych hodin. Pri plantdrnych bradaviciach moze

bolest alebo pichanie pretrvévat az 24 hodin. Pokial po uplynuti

tohto Casu (3 hodiny pri beznych a 24 hodin pri plantarnych
bradaviciach) stale mate tazkosti alebo pocitujete bolest alebo
pichanie, obratte sa na svojho lekdra. MoZe to znamenat, Ze
o3etrované miesto bolo hlboko zmrazené a mozno budete
potrebovat lekdrsku pomoc.

Po pouiiti si ihned’umyte ruky (nie na oSetrovanom mieste).

OkamZité umyvanie oSetrovaného miesta moze byt neprijemné,

pretoZe este vidy moZete citit bolest, resp. pichanie. Osetrované

miesto sa moZe umyt, az ked odznie bolest alebo pichanie.

* Pomdcku pred kazdym pouZitim dokladne skontrolujte. Ak je
pomocka poskodend, nepouZivajte ju a odstrarite do odpadu. Pri
poskodenej pomdcke moze unikat plyn.

VEDLAJSIE UCINKY

Pri pouZivani tejto zdravotnickej pomdcky sa mozu objavit

nasledovné vedlajsie dcinky:

« Pichanie, svrbenie a bolest pocas a po zmrazenti, ktoré po
rozmrazeni povrchu rychlo ustdpia.

* Mozné zmeny sfarbenia koZe od bielej po ¢ervend.

* Mozné tvorba pluzgierov.

. Eo(ﬂlekol’k)’lch dioch sa v strede bradavice mézu objavit Cierne

0

Podozr)énie na zdvazn( nehodu, ku ktorej doslo v sdvislosti s touto

zdravotnickou pomdckou, nahlaste prislusSnému tGradu na adresu:

Stétny Ustav pre kontrolu lie€iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava

(vigilanciazp@sukl.sk).

8. OPAKOVANE OSETRENIE .
o3etrenie. Pri plantdrnych bradaviciach méze byt potrebné viac ako
jedno o3etrenie. Po o3etreni Duofilm® sprejom na odstrénenie
radavic zmiznu bezné bradavice sEravidIa do dvoch tyZdiiov. Ak aj
dva tyZdne po o3etreni zostane niektord bradavica alebo jej Cast,
moZete ju nasledne bez obav opat oSetrit. Kazdd bradavicu vSak
smiete o3etrit Duofilm® sprejom na odstrdnenie bradavic
maximalne trikrdt. Ak ani po troch o3etreniach nenastane zlepSenie,
poradte sa so svojim lekdrom. NepouZivajte Duofilm® sprej na
odstranenie bradavic spolu s inymi metédami na odstranenie
bradavic, pretoze nie je jasné, aké dosledky na kozu by mala takdto
kombindcia. Kombinované poutitie moze viest k zdvaznym
omrzlindm a trvalému zjazveniu koZze.

Po poutiti sa farba pokozky moze menit od bieIeLai po cervend. Pod

bradavicou sa moze vytvorit’gl’uzgier a niekolko hodin po pouZiti st

beZné bolesti a pichanie. Ak bolest alebo pichanie pretrvajd az do

nasledujdceho diia alebo ked'sa objavi iny problém (napr. omrzlina

koZe mimo oblasti bradavice alebo strata citlivosti na tomto miest,

obratte sa na svojho lekdra.

« Je beZné, Ze oSetrené miesto zostane este niekolko dni citlivé.

* Po niekolkych drioch sa v strede o3etrovanej bradavice mozu
objavit'tierne bodky.

« O3etrované miesto udrZujte v Cistote.

« Pldvanie alebo sprchovanie je mozné.

« Nedotykajte sa ani neSkrabte oSetrované miesto, pretoze to moze
viest k infekcii.

* V pripade potreby chrante pluzgiere gazou alebo sterilnou
naplastou.

* Pluzgiere neprepichuite. Prepichnutie pluzgiera moZe byt bolestivé
a sposobit infekciu.

Obalovy materidl a pouZité sdcasti zlikvidujte v stlade s narodnymi
predpismi.

RECYKLACIA TLAKOVYCH NADOB S AEROSOLOM

Dbajte na to, aby nadoba s aerosélom bola pred recyklaciou tplne
vyprézdnena. Nadoby s aerosélom sa nesmu prepichovat, stlacat
alebo lisovat. Odstrénte v3etky fahko odnimatelné stcasti, ako je
napr. vrchndk a zlikvidujte ich spolu so zvySkom. Upozorfiujeme, Ze
hrot obsahuje tazké kovy, takZe v stlade s miestnymi predpismi
mbzZe byt potrebné odstrénit'ho ako zvlastny odpad.

9. DLZKA POUZIVANIA
Nasledujuce Udaje sltZia ako orientacné hodnoty:

PRIEMER DLZKA OSETRENIA
BRADAVICE

BeZné bradavice 10 sekind
a plantarne
bradavice na prstoch

a klenbéch chodidiel

Menej ako 2,5 mm

BeZné bradavice 15 sekdind
aplantarne
bradavice na prstoch

a klenbéch chodidiel

2,5mm-5,0mm

BeZné bradavice 20 sektnd
aplantarne
bradavice na prstoch

a klenbéch chodidiel

Viac ako 5,0 mm

Maximéline
40 sekind

Zrohovatené Kazdd velkost
bradavice na patach
a bruskach prstov

chodidiel

®

10. ZNACKY AICH VYZNAM

Dodrziavanie znaciek a symbolov pouZivanych na Stitkoch
zdravotnickych pomdcok je nevyhnutné pre bezpetné a spravne
pouZivanie zdravotnickej pomdcky vami alebo inymi osobami.
Inacky a ich ndzvy st uvedené v nasledovnej tabulke.

ZNACKA NAZOV ZNACKY

Vyrobca

Pozri ndvod na poufitie

Varovanie

Pouzitelné do

Zdravotnicka pomdcka

Unikétna identifikacia pomdcky
(Unique Device Identifier)

Katal6gové cislo

0 (islo sarze

-

HEEE =P HE

>

Hranice teploty uchovavania od 10°C do 25°C

3
32

A/

/,
\

Chranit pred sinkom

N
s
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Nasadte dévkovac kovovym hrotom smerom nahor na tlakovi
nadobu s aerosélom a nasmerujte ho podia oznacenia. Na
davkovat zatlacte iba vtedy, ak ste pripraveny na ochladzovanie.

Tlakovi nadobu poloZte na tvrdy povrch a zatlacte 5 sekind na
biely ddvkovac. Nddobu nechajte este 5 sektind postét. Dbajte na
to, aby ste sa pri stlaceni nedotkli kovového hrotu.

/@, Pockajte
\ .TSSEkJnd

Odstraite dévkovac z nadoby, pricom kovovy hrot musi stéle
smerovat nahor.

Podla velkosti bradavice priloZte kovovy hrot priamo na bradavicu
na 20 sekdnd, resp. na 40 sekdnd v pripade plantérnej bradavice.
Dbaijte na to, aby kovovy hrot pokryval podla moznosti ¢o najvacsiu
plochu bradavice.
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