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Pisomna informacia pre pouZivatela

Skinoren krém
200 mg/g

kyselina azelaova

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je krém Skinoren a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete krém Skinoren
Ako pouzivat’ krém Skinoren

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ krém Skinoren

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je krém Skinoren a na ¢o sa pouZiva

Krém Skinoren sa pouziva na lie€bu acne vulgaris u dospelych a dospievajlicich. Zastavuje rast
baktérii Propionibacterium acne, ktoré st hlavnym ¢initel'om pri vzniku akné. Sti¢asne zamedzuje
rohovateniu buniek pokozky, ktoré upchavaji pory a sposobuji vznik komedonov (bielych

a C¢iernych).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete krém Skinoren

NepouZivajte krém Skinoren
- ak ste alergicky na kyselinu azelaovu alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ krém Skinoren, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

- Krém Skinoren je ur¢eny len na vonkajsie pouzitie (na kozu).

- Krém Skinoren aplikujte len priamo na postihnuta oblast’.

- Ak si krém Skinoren aplikujete na tvar, dajte pozor, aby neprisiel do kontaktu s oami, istami
a inymi sliznicami. Ak sa tak ndhodou stane, oci, Usta a/alebo zasiahnuté sliznice oplachnite
dostatocnym mnozstvom vody. Ak podrazdenie oka neustipi, porad'te sa s lekarom. Po kazdej
aplikacii krému Skinoren si umyte ruky.

Iné lieky a krém Skinoren

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zatial nie je zname, ¢i Skinoren ovplyviiuje G¢inok inych liekov a naopak.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

- O pouziti tohto lieku pocas tehotenstva rozhodne lekar. Pri predpisovani tohto lieku tehotnym
Zenam je potrebna opatrnost’.

- O pouziti tohto lieku pocas dojcenia rozhodne lekdr. Pri pouzivani krému Skinoren pocas
dojcenia je potrebna opatrnost’. Dojcata nesmu prist’ do kontaktu s lieCenou pokozkou alebo
lieCenym prsnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Krém Skinoren nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Krém Skinoren obsahuje kyselinu benzoovi (E 210), propylénglykol (E 1520), cetylalkohol

a stearylalkohol.

Tento liek obsahuje 2 mg kyseliny benzoovej v kazdom grame. Kyselina benzoova méze spdsobit’
miestne podrazdenie.

Tento liek obsahuje 125 mg propylénglykolu v kazdom grame.

Tento liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mézu spdsobit’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktni dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ krém Skinoren

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

Na dosiahnutie maximalneho ucinku lieku dodrziavajte, prosim, nasledovné pokyny:

Ako a kedy sa ma Skinoren krém pouzivat’

Liek je urceny na lokalne (miestne) oSetrenie koze.

Pred nanesenim krému Skinoren treba pokozku dékladne ocistit’ vodou, pripadne mozno pouzit’
pripravok na Setrné Cistenie pokozky a pokozku osusit’.

Krém Skinoren sa ma nanasat’ na postihnuté miesta pokozky dvakrat denne (rano a vecer) a jemne
votriet’. Skinoren sa ma nanasat’ v dostatoénom mnozstve, ale nie nadbyto¢ne (dostato¢né mnozstvo
na oSetrenie tvare je priblizne 2,5 cm krému vytlaceného z tuby).

V pripade podrazdenia pokozky (pozri nizZsie Cast’ ,,Mozné vedlajsie ucinky*) sa ma prechodne znizit
mnozstvo nanasaného krému alebo sa ma krém pouzivat’ menej Casto, t. j. jedenkrat denne, kym
podrazdenie neustipi. Ak je to potrebné, liecba sa moze na niekol’ko dni prerusit’.

Je dolezité pouzivat’ krém Skinoren pravidelne pocas celej dizky liecby.
Ak mate pocit, Ze je ucinok krému Skinoren prilis silny alebo prili$ slaby, porad’te sa, prosim,
0 svojim lekarom.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Krém Skinoren sa pouziva u dospievajucich (vo veku 12 — 8 rokov). Pri pouziti krému Skinoren
u dospievajtcich vo veku 12 — 18 rokov nie je potrebna Gprava davky.

U deti mladsich ako 12 rokov sa bezpe¢nost’ a ucinnost’ krému Skinoren nestanovila.

Ako dlho sa ma krém Skinoren pouzivat’

Dizka pouZivania krému Skinoren sa moze u jednotlivych osob lisit a zavisi aj od zdvaznosti
ochorenia pokoZzky. U pacientov s akné je vyrazné zlepSenie vacSinou zrete'né po 4 tyzdioch.

Na dosiahnutie najlepsich vysledkov sa ma krém Skinoren pouzivat’ pravidelne niekol’ko mesiacov.
K dispozicii st klinické skiisenosti s pravidelnym pouzivanim tohto lieku pocas 1 roka.
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Ak pouzijete viac krému Skinoren, ako mate

Netreba sa ni¢oho obavat’. Pri jednorazovom predavkovani (t. j. ked’ sa krém nanesie jednorazovo
na vel’ku plochu koze) alebo pri ndhodnom prehltnuti, nehrozi ziadne riziko.

Ak nadhodou dieta pozije tento liek, porad’te sa s lekarom.

Ak zabudnete pouzit’ krém Skinoren
Nenanasajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ krém Skinoren

Aby bola liecba tspesna, je potrebné, aby ste pouzivali krém Skinoren pocas celého obdobia, na ktoré
vam ho lekar predpisal. Ak pouzivate krém Skinoren podl'a odporacania lekara, priznaky by mali
pocas lieCby vymiznat. Ak vSak priznaky pretrvavaju alebo sa znovu objavia po ukonceni liecby,
porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Moze sa vyskytnut najma palenie, svrbenie a sCervenanie v mieste aplikacie. Priznaky podrazdenia st
zvyCajne mierne a vymiznu pocas liecby.

Nasledujuce vedlajsie ti€inky sa vyskytli pocas klinickych s§tadii a po uvedeni krému Skinoren na trh.
St zoradené podrla Castosti vyskytu.

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- palenie v mieste aplikacie, svrbenie v mieste aplikacie, sCervenanie v mieste aplikacie.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- odlupovanie koze v mieste aplikacie, bolest’ v mieste aplikacie, vysuSovanie koze v mieste
aplikacie, zmeny farby v mieste aplikacie, podrazdenie v mieste aplikacie.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- seborea (nadmerné vylucovanie kozného mazu), akné, depigmentacia koze (ibytok kozného
farbiva),

- parestézia v mieste aplikacie (pocit brnenia, Steklenia, bodania, pichania alebo palenia), zapal
koze v mieste aplikacie, neprijemné pocity v mieste aplikacie, opuch v mieste aplikacie.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

- precitlivenost’ na liek, ktora sa méze prejavit’ spolu s jednym alebo viacerymi nasledujiicimi
vedlaj$imi u¢inkami: angioedém' (néhle vzniknuty opuch pod koZou), kontaktna dermatitida'
(zapal koze), opuch oka', opuch tvare!,

- zhorsenie astmy,

- Zihl'avka',

- cheilitida (zapal pier),

- vyrazka,

- pocit tepla v mieste aplikacie,

- pluzgieriky v mieste aplikacie,

- ekzém v mieste aplikacie,

- vred v mieste aplikacie.

Tieto vedl'ajsie ucinky boli hlasené u pacientov pouzivajucich krém Skinoren po jeho uvedeni na trh.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ krém Skinoren
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube alebo skatul’ke po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Cas pouzitelnosti lieku po prvom otvoreni tuby je 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co krém Skinoren obsahuje

- Liecivo je kyselina azelaova. 1 g krému obsahuje 200 mg (20 %) kyseliny azelaove;j.

- Dalsie zlozky st kyselina benzoova (E 210), cetylstearyl-etylhexanoat + izopropyl-myristat
(PCL kvapalina), glycerol 85 %, propylénglykol (E 1520), Cistena voda, stearoylmakrogol-
glycerol, glycerol-monostearat 40-55, cetylalkohol a stearylalkohol.

Ako vyzera krém Skinoren a obsah balenia

- Biely nepriehl'adny krém v hlinikovej lakovanej tube s epoxidovou vrstvou na vnutornej strane
a polyetylénovym zavitovym uzaverom.

- Velkost balenia: 30 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
LEO Pharma A/S
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2750 Ballerup
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LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.1.
Via E. Schering 21

20054 Segrate (Miléno)

Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2023.
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