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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g dermdlneho roztoku obsahuje 40 mg erytromycinu a 0,25 mg tretinoinu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom

1 ml roztoku obsahuje 752 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztok.

Ciry bezfarebny dermalny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba vsetkych foriem akné (seboroickej), a to nezapalovych foriem s komedonmi, ako aj zapalovych
foriem s tvorbou papul a pustul, predovsetkym na vel'mi mastnej seboroickej kozi.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Aplikuje sa na postihnuté miesta jeden alebo dvakrat denne, lieCba ma trvat’' 9 az 12 tyzdiov.
Fraska je vybavena Specialnym aplikacnym davkovacom, ktory umoziuje nanasat’ roztok priamo na
postihnuté miesta koze. Aplikator je konStruovany tak, Ze brani spatnému znecisteniu roztoku

a umoznuje jednoduché, hygienické a naviac vel'mi usporné pouzivanie. Pri pouziti aplikatora sa
postupuje tak, ze pred kazdym pouzitim sa silne zatla¢i obratenym uzaverom na aplikator, ¢im sa
odisti poistka a Aknemycin sa m6ze nanasat’ na kozu.

Zlepsenie priznakov ochorenia nenastane ihned’ po zacati lieCby, ale je zrete'né az po niekol’kych
tyzdnoch. Je potrebné vyvarovat’ sa nadmernej aplikacii roztoku, pretoze to moze sposobit’ vyrazny

erytém, vysusSenie a neprijemny pocit na liecenych oblastiach koze.

Davkovanie je rovnaké pre vsetky vekové skupiny.
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Sp6sob podavania

Dermalne pouZitie.
4.3 Kontraindikacie

- Tehotenstvo (pozri Cast’ 4.6).

- Zeny, ktoré planuju otehotniet’.

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Akutny ekzém, rosacea a akutne zapalové prejavy na kozi, osobitne v okoli st (perioralna
dermatitida).

- Akutne zmeny po nadmernom opalovani (solarna dermatitida).

- Familidrny vyskyt koznych epiteliomov.

- Stubezné pouzitie inych externych liekov, najmé ak obsahuju keratolytika.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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 roztok pride do kontaktu s prstami, treba ich dokladne
umyt’ vodou.

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

Pocas liecby sa ma znizit’ expozicia slne¢nému svetlu na minimum a nemaju sa pouzivat’ ani ziadne
umelé solarne Ziarice. Pacienti so solarnou dermatitidou po opalovani moézu liek pouzivat’ az po
upokojeni akutnych prejavov, pretoZe tretinoin zvySuje vnimavost’ koZe na slne¢né svetlo.

Vietor a dazd’ moze u lieCenych pacientov sposobit’ neobvykle silné podrazdenie koze.

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

Pomocn4 latka so zndmym uéinkom

Tento liek obsahuje 752 mg etanolu v kazdom ml. M6ze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

Vysoké koncentracie etanolu mézu u novorodencov (predcasne narodenych a narodenych v termine)
spdsobit’ zavazné lokalne reakcie a systémovu toxicitu z ddvodu vyraznej absorpcie cez nevyvinutii
kozu (hlavne pri okluzii).

Pri pouziti tohto lieku sa nesmie fajCit’. Nesmie sa pouZzivat’ v blizkosti otvoreného ohna a niektorych
zariadeni (napr. suSica vlasov).

4.5 Liekové a iné interakcie

Pocas liecby sa méze vyskytnat fotosenzitivita. Posobenim ultrafialového ziarenia (prirodzené slnecné
luce, horské slnko, solarium) alebo rontgenového ziarenia, ako aj kipanim sa v chlérovanej alebo
slanej vode mdze dojst’ k zvySenému podrazdeniu koZe tak, ako je popisané v Casti 4.8. Toto sa tyka
predovsetkym o0sob, ktoré su dlhodobo vystavené slne¢nému ziareniu z dévodu ich profesie, ako aj
pacientov, ktori su osobitne citlivi na svetlo. Po¢as lieCby Aknemycinom Plus sa pacienti nemajt
vystavovat’ priamemu slne¢nému ziareniu alebo inym zdrojom ultrafialového Ziarenia vratane UV
lampy a solaria. Pred zaciatkom liecby Aknemycinom Plus sa musia zahojit’ akékol'vek popaleniny.
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Stibezné pouzitie inych koznych liekov je kontraindikované, pretoze moze zhorsit’ akékol'vek
existujuce podrazdenie koZe.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Peroralne podavané retinoidy boli spajané s vrodenymi poruchami. VSeobecne sa predpoklada, ze ak
sa topicky podavané retinoidy pouzivaju v sulade s preskripénymi informaciami, maja za nasledok
nizku systémovt expoziciu kvoli minimalnej absorpcii kozou. M6zu vSak existovat’ individualne
faktory (napr. poskodena kozna bariéra, nadmerné pouzitie), ktoré prispievaju k zvySeniu systémovej
expozicie.

Gravidita

Experimentmi sa zistilo, Ze u zvierat st vysoké peroralne davky tretinoinu teratogénne. V niektorych
Studiach sa embryotoxicita u zvierat zaznamenala aj po dermdlnej aplikécii.

Aknemycin Plus je kontraindikovany (pozri Cast’ 4.3) v tehotenstve, alebo u Zien, ktoré planuja

otehotniet’. Ak sa liek pouziva pocas tehotenstva alebo ak pacientka v priebehu liecby otehotnie,
liecbu treba ukoncit’.

Dojcenie

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su uvedené podla tried orgdnovych systémov MedDRA a klesajucej frekvencie
definovanej ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 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 tdajov).

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Moze sa objavit’ lokalne podrazdenie koze vo forme erytému, palenia, vysusenia alebo mierneho
olupovania. Olupovanie koze je vSak sprievodnym a Ziaducim znakom liecby.

V individualnych pripadoch mézu byt vyssie uvedené symptdémy tiez prejavom reakcie
z precitlivenosti bud’ na lie¢ivo alebo na niektort1 z pomocnych latok (alergicky kontaktny ekzém).

Nezndme:
Akutna generalizovand exantémova pulpul6oza (AGEP).

Na zaciatku liecby moze dojst’ k zhorSeniu akné so zvyraznenim zapalovej reakcie, ktoré je len
prechodné. Tieto prejavy st o¢akavanym sprievodnym znakom liecby a nemali by viest’ k jej
ukonceniu, ma sa len znizit’ pocet aplikacii.

U osdb liecenych tretinoinom sa ojedinele zaznamenala prechodna hypopigmentacia alebo
hyperpigmentécia.
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Hlésenie 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

Roztok je urceny vyhradne na lokalne pouzitie. Predavkovanie nie je mozné, pretoze mnozstvo
aplikovaného erytromycinu a tretinoinu je tak malé, Ze nemoze vyvolat’ prejavy systémovej toxicity.
Pokial’ nedopatrenim dojde k pozitiu vacSieho mnozstva lieku, ma sa €o najskor vykonat’ vyplach
zaludka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieCiva proti akné na lokalne pouzitie, antiinfektiva na liecbu akné, ATC
kod: D10AFS52.

Mechanizmus uéinku

Erytromycin je makrolidové antibiotikum, ktoré posobi bakteriostaticky na patogénne
mikroorganizmy, ktoré¢ sa podiel’aju na vzniku akné, zvlast na Propionibacterium acnes (i rezistentné
na tetracyklin) a na stafylokoky. Inhibuje proteosyntézu senzitivnych baktérii na trovni ribozémov.
Obmedzuje enzymaticku aktivitu bakteridlnej lipazy, o sa prejavi inhibiciou lipolyzy kozného mazu
a znizenim koncentracie drazdivych volnych mastnych kyselin na povrchu koze. M4 aj priamy
protizapalovy ucinok. Pri topickej aplikacii l'ahko penetruje do pokozky a do mazovych Zliaz.

Tretinoin (kyselina trans-retinové) je prirodzeny metabolit retinolu — vitaminu A. Pri externej aplikacii
na kozu posobi keratoplasticky az keratolyticky. Stimuluje proliferaciu keratinocytov, urychl'uje
regeneraciu pokozky, normalizuje jej zvySenu keratinizaciu. Rozvolnuje sudrznost’ korneocytov, ktoré
sa I'ahSie a rychlejsie uvoltuju, ¢o sa prejavi ako jemné oSupovanie rohovej vrstvy pokozky. Upravuje
hyperkeratozu v akroinfundibule mazovej zl'azy, zmikcuje hyperkeratdozu vo folikule, ¢im prispieva
ku komedolyze a prevencii vzniku novych komedénov. Odstranuje priznaky chronickej alteracie koze
po UV Ziareni. V kozi posSkodenej svetlom obnovuje produkciu kolagénovych a elastickych vlaken.
Ucinok tretinoinu na kozu sa prejavuje najskor miernym podrazdenim, erytémom a zvysenym
prekrvenim, po ktorych nasleduje zdurenie pokozky a povrchova deskvamacia.

Alkoholovy zéklad pomaha odstrafiovat’ kozny maz, ktorého produkcia je u akné zvysena.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pri externej aplikacii roztoku je perkutanna absorpcia erytromycinu i po niekol'kotyzdnove;j aplikacii
na velké plochy zanedbatel'na. Erytromycin sa prakticky neabsorbuje. Erytromycin 'ahko prenika do
mazovych zliaz, kde pdsobi bakteriostaticky.

Pri externej aplikacii roztoku sa v priebehu 50 — 60 hodin objavi az 6 % tretinoinu v moci, ¢o svedci
o jeho Ciastocnej absorpcii. Pomer renalnej a biliarnej exkrécie je priblizne 1:3, je teda
pravdepodobné, Ze celkova absorpcia je 24 %.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

K dispozicii nie su ziadne udaje okrem tych, ktoré¢ st uvedené v Casti 4.6.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol

glycerol 85 %

povidon

6.2 Inkompatibility

Oxidacné latky a voda inaktivuju erytromycin.
6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Aknemycin je liek na baze alkoholu a je horlavy.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Fraska z tmavého skla s bielym uzaverom so zavitom, opatrena polopriepustnym penovym
aplikatorom prekrytym nylonovou gazou.

Obsah balenia: 25 ml.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

46/0292/01-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24. oktobra 2001
Datum posledného predlzenia registracie: 12. januara 2011
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