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DUOFILM®

1. Bezeichnung des Arzneimittels
DUOFILM®
16,7%0 / 150% Losung

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

10 g Losung enthalten 1,67 g Salicylsaure
und 1,5 g Milchsaure.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung

Dieses Arzneimittel enthalt 153,18 mg Alko-
hol (Ethanol) pro 1 g Lésung.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Losung

Klare, viskose, gelbliche bis bernsteinfarbe-
ne Flussigkeit.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete
Behandlung von vulgaren Warzen.

DUOFILM® wird angewendet bei Erwachse-
nen und bei Kindern ab 2 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Nur zur auBerlichen Anwendung.

Dosierung

Erwachsene und Kinder ab 2 Jahren
DUOFILM® sollte ausschlieBlich auf die be-
troffenen Hautpartien aufgetragen werden.

DUOFILM® sollte einmal taglich auf die War-
ze(n) aufgetragen werden, bevorzugt vor
dem Zubettgehen.

Kinder unter 2 Jahren
Die Behandlung von Kindern unter 2 Jahren
wird nicht empfohlen.

Art der Anwendung

1. Die Warze(n) sollte(n) fir 5 Minuten in
warmem Wasser eingeweicht und an-
schlieBend grindlich mit einem sauberen
Handtuch abgetrocknet werden.

2. Die Oberflache der Warze(n) sollte vor-
sichtig — um Blutungen zu vermeiden —
mit einer Nagelfeile, einem Bimsstein,
einer Hornhautfeile oder einem rauen
Waschlappen abgetragen werden.

3. Eine dinne Schicht DUOFILM® wird di-
rekt auf die Warze(n) aufgetragen. DUO-
FILM® Losung sollte nicht auf die ge-
sunde Haut in der Umgebung der Warze
gelangen.

4. Die L6sung muss grindlich trocknen. Die
Warze(n) sollte(n) mit einem Pflaster ab-
gedeckt werden, wenn sie sehr groB ist
bzw. sind oder wenn sie sich am FuB
befindet bzw. befinden, um das Eindrin-
gen der Wirkstoffe zu verbessern.

Es wird empfohlen, die Behandlung solange

fortzusetzen bis einer der beiden folgenden

Punkte zutrifft, je nachdem, was zuerst der

Fall ist:

e Die Warze(n) wurde(n) Uber einen Zeit-
raum von 12 Wochen behandelt.

e Die Warze(n) hat bzw. haben sich voll-
standig zurdckgebildet und die auBere
Hautschicht hat wieder den Normalzu-
stand erreicht.
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Eine klinische Verbesserung wird innerhalb
von 1-2 Wochen erreicht, die maximale
Wirkung tritt normalerweise innerhalb von
4-8 Wochen ein.

Patienten sollten darauf hingewiesen wer-
den, einen Arzt oder Apotheker um Rat zu
fragen, wenn die Warze(n) auch nach 12 Be-
handlungswochen noch vorhanden ist bzw.
sind oder wenn eine Hautreizung auftritt.

Wenn die Warze(n) einen groBen Teil der
Korperoberflache (mehr als 5 cm?; siehe Ab-
schnitt 44 ,Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung®)
betreffen, sollten alternative Behandlungs-
methoden in Betracht gezogen werden.

Da DUOFILM® entzindlich ist, sollten Pa-
tienten Rauchen oder offene Flammen wah-
rend der Behandlung und unmittelbar da-
nach vermeiden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Keine Anwendung bei Sauglingen.

Darf nicht auf offenen Wunden, gereizter
oder geroteter Haut oder auf entziindeten
Hautstellen angewendet werden.

Keine Anwendung auf Muttermalen, Feuer-
malen, Genitalwarzen, Warzen im Gesicht
oder auf Schleimhauten oder auf Warzen,
die behaart sind, rote Rander haben oder
von ungewohnlicher Farbung sind.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

DUOFILM® kann Augenreizungen verursa-
chen. Nicht mit Augen und Schleimhauten in
Berlihrung bringen! Im Falle eines verse-
hentlichen Kontaktes mit den Augen oder
Schleimhauten far 15 Minuten mit Wasser
spulen.

Kontakt mit gesunden Hautpartien vermei-
den (siehe Abschnitt 48 ,Nebenwirkun-
gen“). DUOFILM® kann Hautreizungen ver-
ursachen. Wenn eine unverhaltnismaBige
Hautreizung auftritt, sollte die Behandlung
beendet werden.

Wenn die Warze(n) einen groBen Teil der
Koérperoberflache (mehr als 5 cm?) betreffen,
sollten aufgrund des potentiellen Risikos
einer Salicylat-Vergiftung alternative Be-
handlungsmethoden in Betracht gezogen
werden.

DUOFILM® sollte bei Patienten mit Diabetes,
Durchblutungsstdérungen oder peripherer
Neuropathie nur unter Aufsicht eines Arztes
angewendet werden.

Uber die Ausscheidung von Salicylaten mit
der Muttermilch wurde berichtet (siehe Ab-
schnitt 4.6 ,Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit”).

Patienten sollten darauf hingewiesen wer-
den, die Dampfe von DUOFILM® nicht ein-
zuatmen.

Kinder und Jugendliche

Oral eingenommene Salicylate, die wahrend
oder unmittelbar nach einer Viruserkrankung
eingenommen wurden, wurden in Zusam-
menhang mit dem Reye-Syndrom gebracht.
Daher besteht bei topisch angewendeten

Salicylaten ein theoretisches Risiko. Die An-
wendung bei Kindern und Jugendlichen
wahrend oder unmittelbar nach Windpo-
cken, Grippe oder anderen Viruserkrankun-
gen wird daher nicht empfohlen.

AuBerhalb der Sicht- und Reichweite von
Kindern aufoewahren!

Sonstige Bestandteile

Dieses Arzneimittel enthalt Alkohol (Ethanol).
Bei geschadigter Haut kann es ein brennen-
des Geflihl hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Topisch angewendete Salicylsaure-Milch-
saure-Losungen konnen die Aufnahme an-
derer topisch angewendeter Arzneimittel
verstarken. Daher sollte die gemeinsame
Anwendung von DUOFILM® und anderen
topisch angewendeten Arzneimitteln an der-
selben Korperstelle vermieden werden.

Da die systemische Exposition von topisch
angewendeten Salicylsdure-Milchsaure-Lo-
sungen gering ist, ist eine Wechselwirkung
mit systemisch verabreichten Arzneimitteln
nicht zu erwarten.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit von Salicylsaure und Milch-
saure wahrend der Schwangerschaft wurde
beim Menschen nicht untersucht. Tierexpe-
rimentelle Studien mit oral verabreichter Sa-
licylsaure haben eine Embryotoxizitat bei
hohen Dosen gezeigt (siche Abschnitt 5.3
,Praklinische Daten®).

Die Anwendung von DUOFILM® wahrend
der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Stillzeit

Salicylate gehen in die Muttermilch Gber. Die
Anwendung von DUOFILM® wird wahrend
der Stillzeit nicht empfohlen.

Falls DUOFILM® wahrend der Stillzeit ange-
wendet wird, ist darauf zu achten, dass der
Kontakt mit der Brust vermieden wird, um
eine versehentliche orale Aufnahme durch
den Séaugling zu verhindern.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

DUOFILM® hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

sehr haufig (> 1/10), haufig (>1/100, <1/10),
gelegentlich  (>1/1.000, <1/100), selten
(>1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verflgbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems
Haufig: Hautausschlag.

Selten: Uberempfindlichkeit am Verabrei-
chungsort einschlieBlich Entziindung.
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Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Sehr haufig: Reaktionen am Verabrei-
chungsort, Pruritus, Brennen, Erythem, Exfo-
liation der Haut, Trockenheit.

Haufig: Hypertrophie der Haut.

Selten: Schmerzen und Reizungen am Ver-
abreichungsort, Verfarbung des Verabrei-
chungsortes/Hautverfarbungen, allergische
Dermatitis; Kontakt mit gesunder Haut kann
zu Blasenbildung und Exfoliation der Haut
fihren (siehe Abschnitt 44 Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
far die Anwendung®).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome und Anzeichen

Im Fall einer versehentlichen oralen Aufnah-
me koénnen Anzeichen einer Salicylat-Intoxi-
kation auftreten. Das Risiko der Entwicklung
von Symptomen einer Salicylat-Vergiftung
oder von Salicylismus ist erhoht, wenn to-
pisch angewendete Salicylsaure-Milchsau-
re-Losung exzessiv oder uUber einen lange-
ren Zeitraum verwendet wird. Daher ist die
Beachtung der Anwendungsdauer und der
empfohlenen Haufigkeit sehr wichtig.

Behandlung
Die Behandlung sollte gemaB klinischem

Befund oder entsprechend der Empfehlung
eines Giftinformationszentrums erfolgen. Es
gibt keine spezifische Behandlung fir die
versehentliche orale Aufnahme von Salicyl-
saure-Milchsaure-Losungen. Wenn die Lo-
sung versehentlich oral eingenommen wird,
sollte der Patient entsprechend den lokalen
Richtlinien unter angemessener Uberwa-
chung behandelt werden.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Warzen-
mittel und Keratolytika
ATC-Code: D11AF

Wirkmechanismus

Topisch applizierte Salicylséure wirkt kera-
tolytisch. Die keratolytische Wirkung flhrt zu
einer Abschuppung durch Verflissigung
des interzelluldren Zements, was zu einer
Abschilferung von Hautzellen fuhrt.

Milchsaure beeinflusst die Hornhautbildung
und reduziert die Hyperkeratose, welche fiir
Warzen charakteristisch ist. In hohen Kon-
zentrationen kann sie eine Epidermolyse
verursachen, was zu einer Zerstérung des
Hornhautepithels der Warzen und des zu-

grundeliegenden Virus fuhrt. Sie hat eben-
falls antiseptische Eigenschaften.

Collodium stellt ein viskoses Vehikel dar,
welches die exakte Anwendung der Wirk-
stoffe an der Warze ermdglicht. Es bildet
auBerdem einen Film, welcher dabei hilft,
das Warzengewebe feucht zu halten und
dessen Zerstérung fordert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Salicylsaure wird durch die Haut aufgenom-
men; insofern sie nachweisbar waren, wur-
den maximale Plasmaspiegel 6—12 Stun-
den nach der Anwendung festgestellt, Nach
topischer Applikation anderer salicylsaure-
haltiger Praparate wurde von einer systemi-
schen Aufnahme im Bereich von 9% bis
250/0 berichtet. Das AusmaB der Resorption
ist variabel, abhangig von der Dauer des
Kontakts und der Tragersubstanz. Trotz der
perkutanen Resorption ist die systemische
Exposition gering, angesichts der geringen
Dosis, die topisch auf kleine, begrenzte
Bereiche hyperkeratotischen Gewebes auf-
getragen wird.

Die perkutane Resorption von Milchsaure
wurde in vifro an humaner abdominaler Haut
untersucht.

Bei einem pH-Wert von 3 betrug der Anteil
der Radioaktivitat, die in der Aufnahmeflls-
sigkeit, im Stratum Corneum, in der Epider-
mis und in der Dermis detektiert wurde; 3,6,
6,3, 6,6 bzw. 13,9%0.

Verteilung

Nach der perkutanen Resorption verteilt sich
die Salicylsdure in den Extrazellularraum;
ungefahr die Halfte davon liegt an Albumin
gebunden vor.

Biotransformation

Salicylate werden in der Leber durch mikro-
somale Enzyme zu Salicylursadure und Glu-
curoniden abgebaut. Nicht verstoffwechselte
Salicylsaure wird unverandert in den Urin
ausgeschieden.

Elimination

Die Ausscheidung der Salicylsaure und ihrer
Metaboliten erfolgt Uberwiegend renal.
Innerhalb von 24 Stunden nach Resorption
und Verteilung der Saliclysaure im Interzel-
lularraum, kénnen ungefahr 95%0 der resor-
bierten Menge im Urin detektiert werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die vorhandenen praklinischen Daten zur
Sicherheit lassen im empfohlenen Dosis-
und Anwendungsbereich keine besonderen
Gefahren fir den Menschen erkennen.

Reproduktionstoxikologie

Es wurden keine reproduktionstoxikologi-
schen Studien mit einer Losung aus Salicyl-
saure (16,7%0) und Milchsaure (15%0) durch-
geflhrt.

Salycilate, so auch Salicylsdure, passieren
die Plazentaschranke in Nagetieren, Kanin-
chen, Hunden und Frettchen und sind tera-
togen, wenn sie oral und in hohen Dosen
verabreicht werden.

Eine Entwicklungsstudie an Mausen bei der
Milchsaure oral und in hohen Dosen ver-
abreicht wurde, zeigte einen leichten Effekt
auf die fetale Entwicklung.

6.
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

. Inhaber der Zulassung

. Zulassungsnummer

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Pharmazeutische Angaben

Kolophonium, Raffiniertes Rizinusol, Collo-
dium (bestehend aus Pyroxylin, Ethanol,
Ether, Wasser).

Nicht zutreffend.

30 Monate

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.
Von offenem Feuer fernhalten.

Die Flasche sollte nach Gebrauch stets gut
verschlossen werden.

15 ml Lésung in einer getdnten Glasflasche
mit Auftragepinsel und Schraubverschluss.

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

STADA Consumer Health Deutschland
GmbH

StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

2939.00.00

Verléangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
04. Mai 1983

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:

30. April 2003

Stand der Information

September 2021

Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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