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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Aknemycin 2000

20 mg/g mast’

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g masti obsahuje 20 mg erytromycinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, butylhydroxytoluén (E 321) obsiahnuty v bielej

vazeline a vonnu zmes, ktora obsahuje:

- alergény: benzylalkohol (0,06 mg benzylalkoholu v 1 g masti), benzylbenzoat, benzylsalicylat,
cinnamal, cinnamylalkohol, citral citronelol, eugenol, farnezol, geraniol, hydroxycitronelal,
izoeugenol, limonén a linalol,

- rozpustadla: 1 mg propylénglykolu (E 1520) v 1 g masti.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Mast'.

Biela jemna mast’.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Vsetky formy acne vulgaris, najmé papuldzne a pustulézne zapalové formy.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Postihnuté miesta sa potieraju tenkou vrstvou masti dvakrat denne, rano a vecer.

Pred kazdou aplikaciou sa ma postupovat’ postupovat’ takto:

- zbytky predtym naneseného lieku sa musia umyt’ teplou vodou, aby sa odstranil aj emulgovany
koZzny maz,

- vzdy pred aplikaciou masti je potrebné kozu dokladne osusit’.

U vicsiny pacientov nastava po 4 tyzdnoch vyrazné zlepsenie.
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Sposob podavania

Dermalne pouzitie.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Akné spdsobené baktériami rezistentnymi na erytromycin.
- Aplikécia v oblasti prsnikov u doj¢iacich matiek (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Aknemycin 2000 sa nesmie dostat’ do o¢i (o¢né vieCka, spojovka) a na sliznice. Ak sa tak nahodou
stane, treba ihned’ postihnuté miesto oplachnut’ vel'kym mnozZstvom vody.

Podobne ako v pripade ostatnych makrolidov boli hlasené zriedkavé zdvazné alergické reakcie,
vratane akutnej generalizovanej exantémovej pustulézy (AGEP). Ak sa vyskytne alergicka reakcia,
liek sa ma vysadit’ a ma sa zacat’ s nalezitou liecCbou. Lekari si maju byt vedomi, Ze pri preruseni
symptomatickej liecby sa mdzu opétovne vyskytnut alergické symptomy.

Podra stavu pokozky je mozné kombinovat roztok (Aknemycin) s mastou (Aknemycin 2000). Ak je
Aknemycin 2000 prili§ mastny, moze sa pokraovat’ v lieCbe nemastnym roztokom. Roztok a mast’ sa

mozu nanasat’ striedavo.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje cetylalkohol, stearylalkohol, butylhydroxytoluén (E 321) obsiahnuty v bielej
vazeline a vonnu zmes, ktora obsahuje alergény (vratane benzylalkoholu) a propylénglykol (E 1520).

Cetylalkohol a stearylalkohol mézu vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).

Butylhydroxytoluén (E 321) moze vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu) alebo
podrazdenie o¢i a sliznic.

Tento liek obsahuje vonnu zmes, ktora obsahuje alergény: benzylalkohol, benzylbenzoat,
benzylsalicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral, citronelol, eugenol, farnezol, geraniol,
hydroxycitronelal, izoeugenol, limonén a linalol, ktoré mézu spdsobit’ alergické reakcie.
Benzylalkohol méze okrem alergickych reakcii spdsobit’ aj mierne miestne

podrazdenie. Tento liek obsahuje 0,06 mg benzylalkoholu v 1 g masti.

Tento liek obsahuje 1 mg propylénglykolu (E 1520) v 1 g masti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Doteraz sa nepozorovali.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nepreukazalo sa, Ze by lokalne aplikovany erytromycin v priebehu tehotenstva viedol k poskodeniu
plodu alebo prenikal do materského mlieka.

Pocas dojcenia sa tento liek nesmie aplikovat’ v oblasti prsnikov, aby doj¢a neprislo do kontaktu
s lieckom.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su uvedené podla tried organovych systémov MedDRA a klesajucej frekvencie
definovanej ako: vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej €asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Na zaciatku lie¢by moze v niektorych pripadoch pokozka s¢ervenat’ alebo sa moze zacat’ mierne
olupovat’. Vo vicsine pripadov vsak s pokraCovanim liecby tieto neziaduce G¢inky miznu a su
prejavom liecebného ucinku.

V individualnych pripadoch mézu byt vyssie uvedené symptdmy tiez prejavom reakcie
z precitlivenosti bud’ na lie¢ivo alebo na niektort z pomocnych latok (alergicky kontaktny ekzém).

Nezndame:
Akutna generalizovana exantémova pulstuléza (AGEP).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Aplikované mnozstva erytromycinu su pri lokalnom pouziti malé, preto mozno predavkovanie alebo
intoxikaciu vylucit’.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: lieciva proti akné na lokélne pouzitie, antiinfektiva na liecbu akné, ATC
kod: DIOAF02.

Mechanizmus ucinku

Erytromycin obsiahnuty v Aknemycine 2000 ma bakteriostatické ucinky na baktérie, ktoré
spoluposobia pri vzniku akné, najma na Propionibacterium acnes. Ma teda priamy protizapalovy
ucinok a okrem toho vedie likvidécia bakteridlnej flory k zastaveniu lipolyzy kozného mazu. Oba tieto
ucinky su hlavnou prednostiou lokalnej liecby akné Aknemycinom 2000. Velkou vyhodou vsak je, ze
pri lokalnom pouziti nedochadza k fotosenzibilizacii pacienta. Mast'ovy zaklad Aknemycinu 2000 je
vel'mi dobre tolerovany citlivou a podrazdenou koZou. Vyznacuje sa vyraznou schopnost'ou
emulgovat’ kozny maz, ktory sa u pacientov s akné produkuje v nadmernom mnozstve. Pri umyvani
postihnutych miest teplou vodou dochadza nielen k odstraneniu predtym naneseného lieciva, ale aj

k ziaducemu odstranovaniu nadbyto¢ného kozného mazu z povrchu koze. Mast'ovy zaklad ul'ahcuje
odstranit’ kozny maz.
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Dostupné udaje dokumentuju vel'mi priaznivé terapeutické a¢inky pri kombinacii Aknemycinu 2000
s keratolytickymi lieckmi s obsahom benzoylperoxidu alebo s obsahom kyseliny vitaminu A.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnej aplikacii Aknemycinu 2000 sa erytromycin prakticky neabsorbuje. Ani po
niekol'kotyzdnovom vonkajSom oSetrovani vel’kych ploch koze Aknemycinom 2000 nebol
erytromycin detegovany v sére pacientov. Erytromycin prenikd z Aknemycinu 2000 do mazovych
zliaz, kde sa prejavuju jeho bakteriostatické ucinky. Téato skuto¢nost’ sa potvrdila testami in vivo aj
in vitro.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Specialnou metddou in vivo (kyanoakrylatova metoda) sa potvrdilo, e Aknemycin 2000 signifikantne
redukuje mnozstvo bakterialnej flory vo folikuloch. P6sobenim Aknemycinu 2000 dochadza nielen

k signifikantnému znizeniu poctu baktérii Propionibacterium acnes a Micrococcaceae, ale i dalSich
mikrobov. Testami in vitro (auxanogramy) s Propionibacterium acnes a stafylokokmi sa rovnako
preukazalo, ze inhibi¢né zony s Aknemycinom 2000 st vyrazné. Pri pouziti samotného galenického
zakladu nedochadza k inhibicii rastu baktérii.

Nie st dokazy o mutagénnom ucinku erytromycinu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

tekuty parafin

biela vazelina (obsahuje butylhydroxytoluén [E 3217)

mastenec

tuhy parafin

oxid titaniCity

lauromakrogol-fosfat

oleyl-oleat

cetostearomakrogol-fosfat

nekrystalizujtci roztok sorbitolu 70 %

cetylalkohol a stearylalkohol

¢istena voda

vonna zmes Gardenia PH (obsahuje benzylalkohol, benzylbenzoat , benzylsalicylat, cinnamal,
cinnamylalkohol, citral, citronelol, eugenol, farnezol, geraniol, hydroxycitronelal, izoeugenol,
limonén, linalol a propylénglykol [E 1520])

6.2 Inkompatibility

Oxidacné latky a voda inaktivuju erytromycin.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

ZapecCatena hlinikova lakovana tuba s plastovym (PP) skrutkovacim uzaverom s prepichovacou ihlou.
Obsah balenia: 25 g.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Nemecko
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46/0509/95-S
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Déatum prvej registracie: 19. septembra 1995
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