CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

AKNEMYCIN 20 mg/g plyn na skére

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

Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn na skére

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

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

Produkt leczniczy Aknemycin, plyn na skérg jest przeznaczony do stosowania miejscowego na
skore.

Na og6t produkt leczniczy stosuje si¢ dwa razy na dobe.

Butelka zawierajaca produkt ma specjalny aplikator, ktéry shuzy do bezposredniego nanoszenia
produktu leczniczego na skore.

Aby przygotowac butelke z aplikatorem do zastosowania, nalezy przed kazdym uzyciem nacisnaé

zakretka na aplikator. W ten sposob dochodzi do zwolnienia zabezpieczenia i mozna naniesé produkt

leczniczy na skore,

U wigkszosci pacjentéw wyrazna poprawg obserwuje sie w ciagu 4 tygodni. Okres leczenia nie
powinien przekraczac 4 do 6 tygodni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na erytromycyng lub jakikolwiek inny skiadnik produktu leczniczego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoici dotyczace stosowania

Nalezy zwréci¢ uwagg na to, aby produkt leczniczy Aknemyecin, ptyn na skérg nie dostat si¢ do oczu.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie sa znane.



4.6. Ciaza i laktacja

Stosowanie w ciazy

Produkt leczniczy Aknemycin, plyn na skére moze byé stosowany przez kobiety w ciazy, poniewaz
erytromycyna stosowana na skore nie wchtania sie do organizmu w ilosciach znaczacych.
Wystapienie dziatat niepozadanych u dziecka w okresie zycia plodowego jest malo prawdopodobne.

Stosowanie w okresie laktacji

Produkt leczniczy Aknemycin, plyn na skérg¢ moze by¢ stosowany przez kobiety karmigce piersia.
W celu uniknigcia doustnego przyjgcia erytromycyny przez niemowlg nie mozna dopusci¢ do
kontaktu ust niemowlecia z leczona powierzchnig ciata.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Aknemycin, ptyn na skore nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Moze wystapi¢ wysuszenie, zaczerwienienie, uczucie palenia i §wiad skory. W takich przypadkach
leczenie nalezy kontynuowaé stosujac produkt leczniczy Aknemycin w postaci masci. Produkty te
mozna rowniez stosowaé na zmiang.

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 mieszkoéw wlosowych wywotanego przez
bakterie Gram-ujemne.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku stosowania produktu leczniczego zgodnie z zalecanym dawkowaniem

i sposobem stosowania, wchtaniana ilosé erytromycyny jest zbyt mata, aby wystapilo ogélne
dziafanie toksyczne leku.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwoéci farmakodynamiczne

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

Produkt leczniczy Aknemycin w postaci plynu na skorg, zawiera substancje czynng antybiotyk
erytromycyneg.

Erytromycyna dziata na drobnoustroje, ktore majg znaczenie w powstawaniu tradzika, a w
szczegdlnoscei na Propionibacterium acnes (czyli Corynebacterium acnes). Ponadto erytromycyna,
stosowana miejscowo hamuje rozktad lipidéw na powierzchni skory.

W badaniach z grupa kontrolna placebo, z podwdjnie slepa préba, jak i w badaniach otwartych
potwierdzono skuteczne dziatanie produktu leczniczego Aknemycin, ptyn na skorg w leczeniu



roznych postaci tradzika pospolitego. Skutecznosé produktu leczniczego Aknemycin w postaci ptynu
na skore byta porownywalna do skutecznosci antybiotykéw podawanych ogdlnie.

Do tej pory nie opisywano dziatania uczulajacego na $wiatlo stosowanej miejscowo erytromycyny.

Podfoze produktu leczniczego Aknemycin, ptyn na skdrg zawiera alkohol, ktory nasila dziatanie
przeciwbakteryjne erytromycyny oraz rozpuszcza 1oj.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym produktu leczniczego Aknemycin, ptyn na skorg erytromycyna nie
przenika przez skore w znaczacych ilosciach. Nawet po wielotygodniowym stosowaniu produktu
leczniczego Aknemycin, plyn na skérg na duzych powierzchniach skory, nie stwierdzano obecnosci
erytromycyny w surowicy krwi v pacjentéw.

Erytromycyna przenika z produktu leczniczego Aknemycin, ptyn na skérg do przewodow
wyprowadzajacych gruczolow tojowych itam dziata bakteriostatycznie. Potwierdzaja to wyniki
badan in vivo oraz in vitro.

Badania in vivo, z zastosowaniem specjalnej metody wybidrczego okre§lania flory bakteryjnej
gruczotdw lojowych (metoda cyjanoakrylowa) wykazaly, ze produkt leczniczy Aknemycin, plyn

na skorg powoduje znamienne zmniejszenie ilosci bakterii Propionibacterium acnes, Micrococcus
spp- oraz innych drobnoustrojow.

Przeprowadzono takze badania in vitro - testy na plytkach, ktore potwierdzily dziatanie produktu
leczniczego na bakterie Propionibacterium acnes oraz Staphylococcus spp. Wykazano, ze w
poréwnaniu do samego podioza leku (zawierajacego alkohol), po zastosowaniu produktu leczniczego
Aknemycin, ptyn na skorg strefy zahamowania wzrostu bakterii byty znacznie wigksze.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra i przewlekla toksyczno$é podawanej doustnie erytromycyny jest mata. Przedkliniczne badania
dotyczace wlasciwosci mutagennych i diugoterminowe badania dotyczace wlasciwosci
rakotworczych daty wynik negatywny.

Badania erytromycyny i jej réznych soli przeprowadzone u kilku gatunkéw zwierzat nie wykazaty
zaburzen ptodnoéci lub toksycznego dziatania na zarodek lub plod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Etanol, laurylopoliglikolu fosforan, glicerol, powidon.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata.



6.4. Specjalne §rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawarto$§é opakowania

Butelka zawierajaca 25 ml plynu, z aplikatorem, umieszczona w tekturowym pudetku.
Butelka zawierajaca 50 ml plynu, z aplikatorem, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalo§ci
Brak szczegélnych 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

Swiad. Rej. MZiOS Nr 5934 z dnia 27.06.1994 .

Pozwolenie Nr R/2121.

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

27.06.199%4 r.
08.06.1999 r./ 10.08.2004 r./ 06.06.2005 r./ 05.08.2008 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



