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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

AKNEMYCIN, 20 mg/g, masé

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
I g masci zawiera 20 mg erytromycyny (Erythromycinum).

Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Wszelkie postaci tradzika pospolitego, szczegélnie postaci zapalne, z obecnoscia grudek i krostek.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt Jeczniczy Aknemycin masé jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Na ogot produkt leczniczy stosuje sig dwa razy na dobe.

Masé naklada sie rano i wieczorem, cienka warstwa, na obszary skory, na ktérych wystgpuja zmiany
chorobowe.

Przed natozeniem masci nalezy:

1. Zmyé skére letnia woda w celu usunigcia pozostatosci poprzedniej dawki masci wraz z fojem,
ktory ulegt emulgacji.

2. Dobrze wysuszy¢ skorg.

U wiekszosci pacjentdw wyrazna poprawe obserwuje si¢ w ciagu 4 tygodni.
Okres stosowania nie powinien przekraczaé 4-6 tygodni.

Pacjenci, ktérzy uznaja, ze produkt leczniczy Aknemycin w postaci masci jest zbyt tusty, moga
stosowa¢ produkt leczniczy Aknemycin w postaci plynu do stosowania na skore. Produkty te mozna
réwniez stosowad na zmiane.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwoséé na erytromycyne, alkohol cetostearylowy lub jakikolwiek inny sktadnik produktu
leczniczego.

W okresie karmienia piersig nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego Aknemycin mas¢ w okolicy
piersi kobiety, aby nie doszto do kontaktu niemowlgcia z lekiem.



4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Alkohol cetostearylowy moze powodowaé miejscowe reakcje skome (np. kontaktowe zapalenie
skory).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie s znane.
4.6. Ciaza i laktacja

Stosowanie w ciazy

Produkt leczniczy Aknemycin masé moze byé stosowany przez kobiety w ciazy, poniewaz
erytromycyna stosowana na skorg nie wehtania sig do organizmu w ilosciach znaczacych.
Wystapienie dziataf niepozadanych dziecka w okresie zycia plodowego, jest mato prawdopodobne.

Stosowanie w okresie laktacji

Produkt leczniczy Aknemycin masé moze by¢ stosowany przez kobiety karmiace piersia. W celu
uniknietia doustnego przyjecia erytromycyny przez niemowlg nie mozna dopusci¢ do kontaktu ust
niemowlecia z leczona powierzchnia ciata.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Aknemycin mas¢ nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych
i obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozgdane

W rzadkich przypadkach na poczatku leczenia moze wystapi¢ tagodny rumien lub niewielkie
zhuszczanie sie naskorka. Objawy te ustepuja przy dtuzszym stosowaniu leku.

W pojedynczych przypadkach wyzej opisane objawy moga wystapi¢ w przebiegu reakcji
nadwrazliwosci (alergiczny wyprysk kontaktowy).

Diugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do nasilenia zmian chorobowych z powodu rozwoju
opornosci bakteryjnej i (lub) do wystapienia zapalenia mieszkéw wlosowych wywotanego przez
bakterie Gram-ujemne.

4.9, Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku stosowania leku w na skérg zgodnie z zalecanym dawkowaniem i sposobem
stosowania, wchlaniana ilo§¢ erytromycyny jest zbyt mala, aby wystapito ogélne dziatanie toksyczne
leku.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna; leki przeciwtradzikowe.
kod ATC: D 10 AF 02

Produkt leczniczy Aknemycin masé zawiera substancj¢ czynna antybiotyk erytromycyne.

Erytromycyna dziata na drobnoustroje, ktére maja znaczenie
w powstawaniu tradzika, a w szczegblnosci na Propionibacterium acnes (czyli Corynebacterium
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acnes). Ponadto erytromycyna, stosowana miejscowo hamuje rozktad lipidow na powierzchni skory.

W badaniach z grupa kontrolna placebo, z podwdjnie $lepa proba, potwierdzono skuteczne dziatanie
produktu leczniczego Aknemycin w postaci masci, w leczeniu réznych postaci tradzika pospolitego.
Skutecznoéé miejscowego leczenia produktem leczniczym Aknemycin w postaci masci byta
pordéwnywalna do skutecznosci antybiotykow podawanych ogélnie.

Do tej pory nie opisywano dzialania uczulajacego na swiatlo stosowanej miejscowo erytromycyny.

Podtoze produktu leczniczego Aknemycin jest dobrze tolerowane przez skorg, takze przez skorg
wrazliwa i podrazniona. Ponadto, dziata ono emulgujaco na wytwarzany w nadmierne;j ilosci 16].
Przy obmywaniu letnia woda 16j jest zmywany z powierzchni skory.

Wedtug dostepnych danych, korzystne wyniki daje leczenie skojarzone produktem leczniczym
Aknemycin w postaci masci z produktami o dziafaniu keratolitycznym, np. zawierajacymi nadtlenek
benzoilu albo kwas witaminy A.

5.2. Whasciwo$ci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu migjscowym produktu leczniczego Aknemycin w postaci masci, erytromycyna nie
przenika przez skorg w znaczacych ilosciach. Nawet po wielotygodniowym stosowaniu produktu
leczniczego Aknemycin w postaci masci na duzych powierzchniach skory, nie stwierdzano
obecnosci erytromycyny w surowicy krwi u pacjentow.

Erytromycyna przenika z produktu leczniczego Aknemycin do przewodéw wyprowadzajacych
gruczoléw fojowych i tam dziala bakteriostatycznie. Potwierdzaja to wyniki badat in vivo oraz in
Vitro.

Badania in vivo, z zastosowaniem specjalnej metody wybidrczego okreslania flory bakteryjnej
gruczolow tojowych (metoda cyjanoakrylowa) wykazaly, ze produkt leczniczy Aknemycin w postaci
masci powoduje znamienne zmniejszenie ilosci bakterii Propionibacterium acnes, Micrococcus spp.
oraz innych drobnoustrojow.

Przeprowadzono takze badania in vitro - testy na plytkach, ktére potwierdzily dziatanie produktu
leczniczego na bakterie Propionibacterium acnes oraz Staphylococcus spp. Po zastosowaniu
produktu leczniczego Aknemycin odnotowano duze strefy zahamowania wzrostu bakterii, natomiast
po zastosowaniu podloza leku, ktdre nie zawiera substancji czynnych, nie stwierdzono zahamowania
wzrostu bakterii.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra i przewlekta toksyczno$é podawanej doustnie erytromycyny jest mata. Przedkliniczne badania
dotyczace whasciwosci mutagennych i dlugoterminowe badania dotyczace whasciwoscei
rakotworczych daly wynik negatywny.

Badania erytromycyny i jej réznych soli przeprowadzone u kilku gatunkoéw zwierzat nie wykazaly
zaburzen ptodnoéci lub toksycznego dzialania na zarodek lub plod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Tytanu dwutlenek, talk, wazelina biata, parafina stata, parafina ciekta, fosforan cetylo-stearylo

poligtikolu, oleinian oleinowy, alkohol cetostearylowy, fosforan laurylo poliglikolu, sorbitol 70%,
olejek zapachowy (Perfume oil Gardenia PHO/060927), woda oczyszczona.



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakrgtka zabezpieczajaca,, zawierajaca 25 g masci, umieszczona w tekturowym
pudelku.

6.6. Instrukcja dotyczgca przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3,

D-21465 Reinbek

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2120

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.06.1994 1.

08.06.1999 r./28.08.2008 r./12.03.2009 r.

10. DPATA ZATWIERDZENIA LUB CZEéCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



