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Pisomna informacia pre pouZivatela

Aknemycin Plus
40 mg/g + 0,25 mg/g dermalny roztok

erytromycin + tretinoin

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés 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 st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aknemycin Plus a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aknemycin Plus
Ako pouzivat’ Aknemycin Plus

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aknemycin Plus

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Aknemycin Plus a na ¢o sa pouziva

Aknemycin Plus je dermalny (kozny) roztok, ktory obsahuje dve lie¢iva: erytromycin a tretinoin. Patri
do skupiny liekov proti akné na lokalne pouzitie (t. j. aplikuje sa na kozu).

Aknemycinu Plus sa pouziva na lie¢bu vsetkych foriem akné (uhrovitost’), a to nezapalovych (tvorba
tzv. komedonov), ako aj zapalovych foriem (tvorba pupencov alebo hnisavych pluzgierikov),
predovsetkym na vel'mi mastnej pokozke.

Ako Aknemycin Plus u¢inkuje
Lieciva obsiahnuté v Aknemycine Plus (erytromycin a tretinoin) pdésobia proti pri¢inam akné
rozdielnymi spésobmi, ktoré sa navzajom dopliaju.

Erytromycin ucinkuje proti baktériam, ktoré spolupdsobia pri vzniku akné, najmé na
Propionibacterium acnes. Ma teda priamy protizapalovy ucinok. Okrem toho, likvidacia bakterialne;j
flory vedie k zastaveniu rozkladania tukov v koznom maze. Oba tieto ucinky su hlavnou prednost'ou
lokalnej liecby akné Aknemycinom.

Lokalna liecba Aknemycinom Plus je porovnatel'nd s celkovym podavanim erytromycinu.

Tretinoin (kyselina vitaminu A) meni sposob rohovatenia pokozky. V nizkej koncentracii pomaha
obnovit’ bunky pokozky, vo vys$Sej koncentracii zretel'ne tlmi ich rohovatenie. Rozlepuje stmelené
bunky rohovej vrstvy pokozky, takze sa 'ahSie a rychlejsie uvolfiuju. Uvolniuje upchaté istia mazovej
zl'azy a otvara uzatvorené uhry. Obnovuje tvorbu kolagénu a elastickych vlakien. PGsobenie tretinoinu
je sprevadzané miernou zapalovou reakciou.

Alkoholovy zaklad roztoku podporuje protibakteridlnu G¢innost’ erytromycinu a odstranuje kozny
maz, ktory sa nadmerne produkuje pri tomto ochoreni.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aknemycin Plus

NepouZivajte Aknemycin Plus

- ak ste tehotna,

- ak planujete otehotniet,

- k ste alergicky na erytromycin, tretinoin alebo na ktorukolI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate akatny ekzém, rosaceu alebo akutne zapalové prejavy na kozi, osobitne v okoli st
(perioralna dermatitida).

- ak mate na kozi akitne zmeny po opal’ovani (solarna dermatitida).

- ak sa vo vasej rodine vyskytli nddory koze z epitelovych buniek (kozné epiteliomy).

- spolu s inymi koznymi liekmi, najma ak maju keratolyticky ti€inok (rozptstaju a zmékcuju
rohovu vrstvu koze).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Aknemycin Plus, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Aknemycin Plus 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 mnozstvom vody. Rovnako sa roztok nema
nanasat’ v blizkosti pier a nosovych dierok. Ak sa roztok pride do kontaktu s prstami, dokladne si ich
umyte vodou.

Pocas lie¢by mdze byt vasa koza citlivejsia na ultrafialové Ziarenie (slnko, horské slnko, solarium).
Tento stav sa nazyva fotosenzitivita.

Ultrafialové a rontgenové ziarenie, rovnako aj kipanie v chlorovanej alebo slanej vode moze zvysit
podrazdenie koze tak, ako je opisané v Casti ,,Mozné vedl'ajsie ucinky“. Toto sa tyka najma osob, ktoré
su pri vykone svojho povolania dlhodobo vystavené u¢inkom slne¢ného Ziarenia alebo osob, ktoré
majui kozu obzvlast’ citlivii na svetlo.

Pocas liecby Aknemycinom Plus sa preto vyhybajte priamemu slne¢nému Ziareniu alebo inym
zdrojom ultrafialového Ziarenia (napr. UV lampy, solarium).

Opal'ovanie je dovolené pred zaCiatkom nanasania Aknemycinu Plus.

Ak mate kozu podrazdenu po opal'ovani, moézete Aknemycin Plus pouzit’ az po upokojeni akutnych
prejavov.

Vietor a dazd’ moze pocas lieCby spdsobit’ neobvykle silné podrazdenie koze.

Pri oSetrovani je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo k nahromadeniu lieku v koznych zdhyboch alebo
nosovych kutikoch.

Iné lieky a Aknemycin Plus
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nepouzivajte tento liek subezne s inymi koznymi liekmi, pretoze to méze zhorsit’ podrazdenie koze.
Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
NEUZIVAITE AKNEMYCIN PLUS ak ste tehotna alebo si myslite, ze ste tehotna alebo planujete

otehotniet’. Vas lekar vam moze poskytnut’ d’alSie informacie.

Pocas dojcenia sa tento liek nesmie aplikovat’ v oblasti prsnikov, aby doj¢a neprislo do kontaktu
s liekom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.
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Aknemycin obsahuje etanol
Tento liek obsahuje 752 mg etanolu (alkohol) v kazdom ml. M6Ze vyvolat’ pocit palenia
na poskodenej kozi.

Vysoké koncentracie etanolu m6zu u novorodencov (predcasne narodenych a narodenych v termine)
sposobit’ zavazné miestne reakcie a celkovu toxicitu z dovodu vyrazného vstrebavania cez nevyvinutu
kozu (najma ak sa oSetrené miesto prekryje nepriepustnym materidlom).

Pri pouziti tohoto lieku sa nesmie fajcit. Nesmie sa pouzivat’ v blizkosti otvorené¢ho ohia a niektorych
zariadeni (napr. susica vlasov).

3. Ako pouzivat’ Aknemycin Plus

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.

Ak lekar neurcil inak, odporacana davka je: nanasat’ roztok na postihuté miesta koze jeden az dvakrat
denne. Koza sa ma pred aplikédciou ocistit’ a ususit’.

FTaska je vybavena Specidlnym aplikatorom, ktory umoziuje nandsat’ roztok priamo na postihnuté
miesta koze. Aplikator je konStruovany tak, ze brani spatnému znec€isteniu roztoku a umoziuje
jednoduché, hygienické a naviac vel'mi Gisporné pouzivanie. Pred kazdym pouzitim najprv silne
zatlacte obratenym uzaverom na aplikator, ¢im sa odisti poistka a Aknemycin Plus moZete priamo
nanasat’ na postihuté miesta.

Davkovanie je rovnaké pre vSetky vekové skupiny.

DiZka lie¢by zavisi od zavaznosti ochorenia a stavu koZe, nemé viak prekro¢it’ 12 tyzdiiov.
Dosledné a pravidelné pouzivanie roztoku Aknemycin Plus podstatne prispieva k tspechu liecby.

Ak pouZijete viac Aknemycinu Plus, ako mate

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

Pri ndhodnom poziti lieku dietatom vyhl'adajte lekara.

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 lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ vyhl'adajte lekara, ak sa u vas vyskytne zavazna kozna reakcia: Cervend, Supinatd vyrazka

s hrbol¢ekmi pod kozou a s pluzgiermi (exantémova pustuldza). Frekvencia tohto vedl'ajSieho ucinku
je neznama (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Mobze sa objavit mieste podrazdenie koZe vo forme sc€ervenenia, palenia, vysuSenia alebo mierneho
olupovania. Odlupovanie koZe je vSak sprievodnym a ziaducim znakom liecby.

V individualnych pripadoch mézu byt’ vyssie uvedené priznaky tiez prejavom alergickej reakcie bud’
na liecivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek, ktoré liek obsahuje (alergicky kontaktny ekzém).

Na zaciatku méze dojst’ k zhorSeniu akné so zvyraznenim zapalovej reakcie, ktoré je len prechodné.
Tieto prejavy st oCakédvanym sprievodnym znakom liecby a nemali by viest k jej ukonceniu, ma sa
len znizit’ pocet aplikacii.
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U 0s0b liecenych tretinoinom sa ojedinele zaznamenal prechodny ubytok alebo nadbytok kozného
farbiva.

Hlasenie vedlajSich ic¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Aknemycin Plus

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Aknemycin Plus je liek na baze alkoholu a je horlavy.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 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 Aknemycin Plus obsahuje

- Leciva su erytromycin a tretinoin. 1 g dermalneho roztoku obsahuje 40 mg erytromycinu
a 0,25 mg tretinoinu.

- Dalsie zlozky st etanol, glycerol 85 %, povidén.

Ako vyzera Aknemycin Plus a obsah balenia
Ciry bezfarebny dermalny roztok vo flaske z tmavého skla s bielym uzdverom so zavitom, opatrena
polopriepustnym penovym aplikdtorom prekrytym nylonovou gazou.

Obsah balenia: 25 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

