Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04991-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gél
klindamycin + tretinoin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Acnatac a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Acnatac
Ako pouzivat’ Acnatac

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Acnatac

Obsah balenia a d’alie informéacie

QUL e~

1. Co je Acnatac a na ¢o sa pouZiva
Acnatac obsahuje lie¢iva klindamycin a tretinoin.

Klindamycin je antibiotikum. Obmedzuje rast baktérii spojenych s akné a zapal spdsobeny tymito
baktériami.

Tretinoin normalizuje rast povrchovych buniek koze a spdsobuje normalne odlupovanie buniek
upchavajucich folikuly chlpkov v oblastiach akné. Toto zabrafuje tvorbe mazu a tvorbe skorych
prejavov akné (Ciernych a bielych bodiek).

Tieto lieciva su ucinnejsie, ak sa kombinujt, ako ked’ sa pouzivaji samostatne.

Acnatac sa pouziva na kozu na liecbu akné u pacientov od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Acnatac

NEPOUZIVAJTE Acnatac

- ak ste tehotna,

- ak planujete otehotniet,,

- ak ste alergicky na klindamycin, tretinoin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste alergicky na linkomycin,

- ak mate chronické zapalové ochorenie ¢reva (napr. Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu),

- ak ste v minulosti mali zapal ¢riev po pouzivani antibiotik, ktory sa prejavuje dlhodobou alebo
silnou hnackou alebo ki¢mi v bruchu,

- ak ste mali alebo niekto z vaSej rodiny mal rakovinu koze,

- ak mate akttny ekzém, ktory sa prejavuje zapalenou, Cervenou, suchou a Supinatou pokozkou,

- ak mate rosaceu, ochorenie koze, ktoré postihuje tvar a prejavuje sa s¢ervenanim, pupienkami
a olupovanim koze,
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- ak mate iné akitne zapalové ochorenia koZe (napr. folikulitidu), najma okolo st (perioralna
dermatitida),

- ak mate niektoré osobitné formy acne vulgaris, ktoré sa prejavuji tvorbou hnisavych a hlbokych
cystickych uzlikov (acne conglobata a acne fulminans).

Ak sa vas tyka nieco z vySSie uvedeného, nepouzivajte tento liek a povedzte to svojmu lekdrovi.

Upozornenia a opatrenia

- Tento liek nema prist’ do kontaktu s istami, o¢ami, sliznicami a odretou alebo ekzemat6znou
kozou. Bud’te opatry pri nanasani lieku na citlivé oblasti koze. Ak ndhodou liek pride
do kontaktu s o¢ami, vyplachnite ich vel’kym mnozZstvom vlaznej vody.

- Ak ste zena v plodnom veku, nesmiete pouzivat’ Acnatac, pokial’ nepouzivate antikoncepciu
(pozri tiez Cast’ ,, Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

- Ak sa u vas vyskytne dlhodoba alebo silnd hnacka alebo kice v bruchu, prestaiite pouzivat’ tento
liek a okamzite to povedzte lekarovi.

- Ak méte atopicky ekzém (chronicky svrbiaci zapal koze), povedzte o tom lekarovi predtym, ako
zacnete pouzivat’ tento liek.

- Vyhybajte sa prirodzenému alebo umelému svetlu (ako je horské slnko). Je to preto, ze tento
liek moze zvysit citlivost’ koze na spalenie slnkom a iné neziaduce Gcinky slnka.

- Pri pobyte vonku musite vzdy pouzivat’ uc¢inny opal’ovaci krém s ochrannym faktorom (SPF)
minimalne 30 a nosit’ ochranné oble¢enie (napr. klobuk).

- Ak si i napriek tomu spalite tvar, prestante liek pouzivat, kym sa vam koza nezahoji.

- Ak sa pocas pouZzivania tohto lieku vyskytne akutny zapal koze, povedzte to svojmu lekarovi.

- Acnatac sa nema nanasat’ siCasne s inymi liekmi pouzivanymi na kozu vratane kozmetiky
(pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Acnatac®).

Iné lieky a Acnatac

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Toto sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis alebo rastlinnych pripravkov. Je to preto, Ze Acnatac mdze ovplyvnit’ uc¢inok niektorych inych
liekov. Takisto niektoré iné lieky mozu ovplyvnit’ u¢inok Acnatacu.

Ak pouzivate akykol'vek pripravok, ktory obsahuje siru, kyselinu salicylovii, benzoylperoxid,
rezorcinol alebo akékol'vek chemické abraziva (pripravky, ktoré odstranuji odumreté kozné bunky
na chemickom, nie mechanickom principe, napr. pomocou kyselin), pred zacatim pouzivania tohto
lieku budete musiet’ najprv pockat’, kym ich ucinok odznie. Lekar vam povie, kedy mdzete zacat’
pouzivat’ Acnatac.

Pocas liecby Acnatacom nepouzivajte lieCivé mydla, Cistiace pripravky ani exfoliatné roztoky
(odstraniuji mrtve kozné bunky z povrchu koze) so silnym vysusujucim G¢inkom. Bud’te opatrny

pri pouzivani nasledujucich pripravkov, ktoré moézu mat’ vysusujici G¢inok: abrazivne mydla
(obsahuju tuhé ciastocky, ktoré jemne obrusuju kozu a tym odstrafuji odumreté bunky), mydla

a kozmetika a pripravky s vysokou koncentraciou alkoholu, adstringencii (stahujtcich latok), korenia
alebo limetky.

Pred pouzitim tohto lieku spolu s inymi liekmi, ktoré obsahuju erytromycin alebo metronidazol,
aminoglykozidy, iné antibiotika alebo kortikosteroidy alebo ak dostavate lieky, ktoré sposobuju
blokadu nervovosvalového prenosu, napr. lieky na uvolnenie svalov pouzivané pri anestézii, porad’te
sa s lekarom.

Warfarin alebo podobné lieky — pouzivané na riedenie krvi. Mézete byt nachylnejsi na krvacanie.
Lekar vam mozno bude musiet’ robit’ pravidelné vySetrenia krvi, aby zistil, ako sa vam zraza krv.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
NEPOUZIVAIJTE Acnatac ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’.
Vas lekar vam moze poskytnat’ d’alSie informacie.
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Nepouzivajte tento liek, ak dojcite. Nie je zname, ¢i Acnatac prestupuje do materského mlieka, ¢im by
mohol poskodit’ vase dieta.

Ak ste Zena v plodnom veku, musite pouzivat’ antikoncepciu pocas liecby Acnatacom a este jeden
mesiac po jej skoncenti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze by liecba Acnatacom ovplyviiovala schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat
stroje.

Acnatac obsahuje metyl-parahydroxybenzoat, propyl-parahydroxybenzoat, butylhydroxytoluén
a polysorbat 80.

Metyl-parahydroxybenzoat (E 218) a propyl-parahydroxybenzoat (E 216) mézu vyvolat alergické
reakcie (mozno oneskorené).

Butylhydroxytoluén (E 321) mo6Zze vyvolat miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu) alebo
podrazdenie oci a sliznic.

Polysorbat 80 (E 443) moze vyvolat’ alergické reakcie.

3.  Ako pouzivat’ Acnatac

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporicana davka
Mnozstvo Acnatacu velkosti hrasku sa nanasa jedenkrat denne vecer pred spanim.

Sposob podavania

Tvar si umyte jemnym mydlom a teplou vodou a prikladanim uterdka si kozu osuste. Na koncek prsta
vytlaéte mnozstvo gélu velkosti hrasku. Gélom urobte bodku na ¢elo, bradu, nos a na obe lica a potom
jemne rovnomerne rozotrite po celej tvari.

Nepouzivajte viacsie mnozstvo ako vam odporucil lekar, ani si liek nenanasajte CastejSie ako ste boli
pouceni. Prili§ vel'ké mnozstvo lieku méze podrazdit’ kozu a neposkytne vam rychlejsie ani lepsie
vysledky.

Trvanie lieCby

Aby ste s Acnatacom dosiahli najlep$ie vysledky, musite ho pouzivat’ spravne a nesmiete prerusit’
lieCbu, ked sa vam akné zacne zlepSovat’. Zvycajne moze trvat’ az niekol’ko tyzdnov, kym sa dosiahne
optimalny vysledok. V niektorych pripadoch to méze trvat’ az 12 tyzdinov. Ak vam priznaky
pretrvavaju dlhsie ako 12 tyzdnov, kontaktujte lekara, pretoze bude musiet’ liecCbu prehodnotit’.

Ak pouZijete viac Acnatacu, ako mate

Pouzivanim vac¢sieho mnozstva Acnatacu, ako sa odportica, nedosiahnete rychlejsie ani lepsie
vysledky. Ak pouzijete prilis vel'ké mnozstvo, mdze sa vyskytnat’ vyrazné s¢ervenanie, olupovanie
koze alebo neprijemné pocity na kozi. V takychto pripadoch si tvar Setrne umyte jemnym mydlom
a vlaznou vodou. Prestante liek pouzivat’, kym vsetky tieto priznaky nevymiznu.

Predévkovanie mdze spdsobit’ vedlajsie €inky na zaladok a Creva, ktoré zahtiiaju bolest’ zaludka,
nevolnost’, vracanie a hnac¢ku. V takychto pripadoch prestante pouZzivat’ tento liek a kontaktujte lekara.

Acnatac sa ma pouzivat’ len na kozu (dermalne pouzitie). Ak ndhodou pozijete tento liek, kontaktujte
svojho lekéra alebo ihned” chod'te do najbliZzsej nemocnice na oddelenie pohotovosti.

Ak zabudnete pouZit’ Acnatac
Ak zabudnete pouzit’ Acnatac vecer pred spanim, naneste si nasledujucu davku vo zvycajnom case.
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 'udi

- akné, sucha koza, sCervenanie koze, zvySena tvorba mazu, reakcia precitlivenosti na svetlo,
svrbenie, vyrazka, vyrazka s tvorbou Supin, olupovanie koze, spalenie slnkom,

- reakcie v mieste nanesenia licku, ako je palenie, zapal koZe, vysuSovanie, sCervenanie koze.

Zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Pudi

- precitlivenost’,

- zniZena ¢innost’ §titnej zl'azy (priznakmi mo6zu byt’: Gnava, slabost’, zvySenie telesnej hmotnosti,
suché vlasy, drsna bleda pokozka, vypadéavanie vlasov, zvySena citlivost’ na chlad),

- bolest’ hlavy,

- podrazdenie o¢i,

- gastroenteritida (zapal ktorejkol'vek Casti traviaceho traktu), nevolnost,

- zapal koze, herpes simplex (opar), makularna vyrazka (malé, ploché, Cervené Skvrny), krvacanie
z koze, palenie koze, strata kozného pigmentu, podrazdenie koze,

- priznaky v mieste nanasania lieku, ako je podrazdenie, opuch, povrchové poskodenie koze,
zmena farby koze, svrbenie, olupovanie,

- pocit tepla, bolest’.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Acnatac

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Tubu uchovavajte dokladne uzatvorenu.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na tube po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 3 mesiace.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Acnatac obsahuje

- Lieciva su klindamycin a tretinoin.
1 g gélu obsahuje 10 mg (1 %) klindamycinu (ako klindamycinium-fosfat) a 0,25 mg (0,025 %)
tretinoinu.

- Dalsie zlozky s &istena voda, glycerol, karboméry, metyl-parahydroxybenzoat (E 218),
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polysorbat 80 (E 433), edetan disodny, bezvoda kyselina citronova, propyl-parahydroxybenzoat
(E 216), butylhydroxytoluén (E 321), trometamol.

Ako vyzera Acnatac a obsah balenia
Tento liek je priesvitny zlty gél.

Tento liek je dostupny v hlinikovych tubach s obsahom 30 g gélu alebo 60 g gélu.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Madaus GmbH
Litticher Straf3e 5, 538 42 Troisdorf, Nemecko

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1, 613 52 Bad Homburg, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Treclinax 10 mg/g + 0,25 mg/g, gel
Bulharsko Acnatac

Cyprus Acnatac Gel 10mg/g + 0.25mg/g
Ceska republika Acnatac

Dansko Acnatac

Estonsko Treclinac 10 mg/0,25 mg/g geel
Finsko Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g geeli
Francuzsko Zanea 10mg/0,25 mg par g, gel
Grécko Acnatac Gel 10mg/g + 0.25mg/g
Holandsko Treclinac 0,25 mg/g + 10 mg/g, gel
frsko Treclin 1 %/ 0.025 % w/w gel
Island Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g hlaup
Litva Treclinac 10 mg/0,25 mg/g gelis
Lotyssko Treclinac 10 mg/0,25 mg/g gels
Luxembursko Treclinax 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
Malta Acnatac Gel 10mg/g + 0.25mg/g
Nemecko Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g Gel
Norsko Zalna 10 mg/g/0,25 mg/g gel
Pol'sko Acnatac

Portugalsko Acnatac

Rakusko Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g Gel
Rumunsko Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
Slovenska republika Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gél
Slovinsko Zalna 10 mg/0,25 mg v 1 g gel
Spojené kralovstvo (Severné frsko) Treclin 1%/0.025% w/w gel
Spanielsko Treclinac

Svédsko Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
Taliansko Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2025.



