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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Aknemycin
20 mg/g dermalny roztok

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

Pomocna latka so znamym uéinkom

1 ml roztoku obsahuje 752 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny roztok.

Ciry bezfarebny dermélny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Vsetky formy acne vulgaris, najma papuldzne a pustulézne zapalové formy.
Liek m6zu pouzivat’ dospeli, deti a dospievajuci.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Postihnuté miesta sa potieraju dvakrat denne, rano a vecer.

FTaska je vybavena Specialnym aplika¢nym dévkovacom, ktory umoziuje nanasat’ roztok priamo na
postihnuté miesta koze. Aplikator je konsStruovany tak, Ze brani spitnému znecisteniu roztoku

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

U vacsiny pacientov nastava po 4 tyzdioch vyrazné zlepsenie.

Priemerna diZka lie¢by je priblizne 8 tyzdiiov. O d’alsom pokracovani lie¢by musi v individualnych
pripadoch rozhodnut’ lekar.

Spdsob podavania

Dermalne pouZitie.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Akné sposobené baktériami rezistentnymi na erytromycin.
- Aplikacia v oblasti prsnikov u doj¢iacich matiek (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Aknemycin sa nesmie dostat’ do o¢i (ocné viecka, spojovka) a na sliznice. Ak sa tak ndhodou stane,
treba ihned’ postihnuté miesto oplachnut’ vel'kym mnoZzstvom vody.

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 mozu opatovne vyskytnat alergické symptomy.

Podra stavu pokozky je mozné kombinovat roztok (Aknemycin) s mastou (Aknemycin 2000). Ak
Aknemycin prili§ vysusuje kozu, moze sa pokracovat’ v liecbe mastou. Roztok a mast’ sa mézu

nanasat’ striedavo.

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 systémovi toxicitu z ddvodu vyraznej absorpcie cez nevyvinutii

kozu (hlavne pri okluzii).

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

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 liekom.

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 ¢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).
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Poruchy koze a podkozného tkaniva

Na zaciatku lieCby mdze v niektorych pripadoch pokozka s¢ervenat’ alebo sa mdze zacat’ mierne
olupovat’. Vo vicsine pripadov vSak s pokracovanim liecby tieto neziaduce €inky miznu a su
prejavom liecebného ucinku.

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

Nezndame:
Akutna generalizovana exantémova pulpuloza (AGEP).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Farmakoterapeuticka skupina: lieciva proti akné na lokdlne pouzitie, antiinfektiva na liecbu akné, ATC
kod: D10AF02.

Mechanizmus uéinku

Erytromycin obsiahnuty v Aknemycine ma bakteriostatické ucinky na baktérie, ktoré spolupdsobia pri
vzniku akné, najméa na Propionibacterium acnes. Ma teda priamy protizapalovy u¢inok a okrem toho
vedie likvidacia bakterialnej flory k zastaveniu lipolyzy kozného mazu. Oba tieto Gcinky st hlavnou
prednostou lokalnej lieCby akné Aknemycinom. Vel'kou vyhodou vsak je, Ze pri lokdlnom pouziti
nedochadza k fotosenzibilizacii pacienta. Alkoholovy zaklad Aknemycinu podporuje antibakterialne
ucinky erytromycinu a rozpusta tiez kozny maz, ¢o je zakladnym predpokladom jeho dokonalého
odstranenia z povrchu koze.

Dostupné udaje dokumentuju vel'mi priaznivé terapeutické ucinky pri kombinacii Aknemycinu
s keratolytickymi liekmi s obsahom benzoylperoxidu alebo s obsahom kyseliny vitaminu A.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Po lokalnej aplikacii Aknemycinu sa erytromycin prakticky neabsorbuje. Ani po niekol’kotyzdiiovom
vonkajSom osetrovani velkych ploch koze Aknemycinom nebol erytromycin detegovany v sére
pacientov. Erytromycin prenika z Aknemycinu do mazovych zliaz, kde sa prejavuju jeho
bakteriostatické ucinky. Tato skutocnost’ sa potvrdila testami in vivo aj in vitro.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
Specialnou metodou in vivo (kyanoakrylatova metoda) sa potvrdilo, Ze Aknemycin signifikantne

redukuje mnozstvo bakterialnej flory vo folikuloch. Posobenim Aknemycinu dochadza nielen
k signifikantnému znizeniu poctu baktérii Propionibacterium acnes a Micrococcaceae, ale i dalsich


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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mikrobov. Testami in vitro (auxanogramy) s Propionibacterium acnes a stafylokokmi sa rovnako
preukazalo, ze inhibi¢né zony s Aknemycinom su vyrazné.

Nie su dokazy o mutagénnom Ucinku erytromycinu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

bezvody etanol

lauromakrogolfostat

povidon

glycerol

6.2 Inkompatibility

Oxidacné latky a voda inaktivuji 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

Sklenena fl'aska s aplikatorom a plastovym skrutkovym uzaverom.

Obsah balenia: 25 ml, 50 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

46/0508/95-S
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