CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skinoren 200 mg/g krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 200 mg kwasu azelainowego (Acidum azelaicum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kwas benzoesowy i glikol propylenowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

Biaty, nieprzezroczysty krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tradziku pospolitego (Acne vulgaris) i przebarwien (chloasma, melasma).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Skinoren krem nalezy stosowac¢ wytacznie na skorg.

Dawkowanie

Cienkg warstwe kremu Skinoren nanosi¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze dwa razy na
dobe — rano i1 wieczorem. Krem nalezy delikatnie wetrze¢. Wycisnigty z tuby pasek kremu o dtugosci
okoto 2,5 cm (okoto 0,5 g) catkowicie wystarcza na skore twarzy. Po natozeniu kremu nalezy umy¢
rece.

Sposob podawania

Przed zastosowaniem kremu Skinoren nalezy doktadnie umy¢ skore zwykta woda i osuszy¢. Mozna
réwniez uzy¢ tagodnego preparatu przeznaczonego do oczyszczania skory.

Bardzo istotne jest regularne stosowanie kremu Skinoren przez caty okres leczenia.

Czas leczenia produktem leczniczym Skinoren jest rozny u poszczegélnych pacjentow i zalezy od
nasilenia zmian chorobowych skoéry. W leczeniu tradziku pospolitego wyrazng poprawe uzyskuje sie
po okoto 4 tygodniach systematycznego stosowania produktu. Aby uzyska¢ optymalny wynik
leczenia, nalezy regularnie stosowaé produkt przez kilka miesi¢cy - nawet do 12 miesigcy.

W leczeniu przebarwien zaleca si¢ stosowanie produktu Skinoren co najmniej przez 3 miesigce.
Najlepsze wyniki osigga si¢ stosujac produkt systematycznie. Poniewaz promieniowanie stoneczne
zaostrza zmiany chorobowe i (lub) powoduje ponowna pigmentacje skory, podczas catego okresu
leczenia nalezy jednocze$nie stosowac kremy z filtrem UV B 1 UV A.



W przypadku znacznego podraznienia skory (patrz punkt 4.8 ,,Dziatania niepozadane"), nalezy
zmniejszy¢ ilos¢ stosowanego produktu Skinoren lub stosowaé go raz na dobg, do czasu ustgpienia
objawow podraznienia. Jezeli to konieczne, nalezy przerwaé leczenie na kilka dni.

Dzieci i mtodziez

Produkt stosowac u mtodziezy (w wieku od 12 do 18 lat). Dostosowanie dawki produktu Skinoren
u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat nie jest konieczne.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci leczenia produktem Skinoren
u dzieci ponizej 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Krem Skinoren jest przeznaczony tylko do stosowania miejscowego.

Skinoren zawiera substancje pomocnicze: kwas benzoesowy, ktoéry w niewielkim stopniu podraznia
skore, oczy i btony §luzowe oraz glikol propylenowy, ktory moze powodowac podraznienia skory.

Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie 1 unika¢ kontaktu z oczami,
ustami i blonami §luzowymi (patrz punkt 5.3). W przypadku kontaktu z oczami, ustami lub btonami
sluzowymi, nalezy je natychmiast przeplukac duza iloscig wody. W przypadku utrzymujacego si¢
podraznienia oczu pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem. Po kazdej aplikacji kremu Skinoren
nalezy umyc¢ rece.

Po wprowadzeniu Skinoren krem do obrotu rzadko zglaszano zaostrzenie astmy u pacjentow
leczonych kwasem azelainowym.

Typ naskérkowy przebarwien i typ mieszany naskorkowo-skorny fatwo poddaja sie leczeniu,
natomiast postac¢ skorna przebarwien jest oporna na leczenie produktem Skinoren.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan z miejscowo stosowanym kwasem azelainowym

u kobiet w ciazy.

Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu kwasu
azelainowego na przebieg ciazy, rozwo6j zarodka lub ptodu, przebieg porodu lub rozwoj
pourodzeniowy (patrz punkt 5.3 Dane przedkliniczne).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przepisywania kwasu azelainowego kobietom w ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy kwas azelainowy przenika do mleka in vivo. W badaniu dializy rownowagi
in vitro wykazano jednak, ze moze zachodzi¢ przenikanie do mleka. Przenikanie kwasu
azelainowego do mleka nie powinno spowodowac istotnych zmian wartosci wyjSciowych stezenia
kwasu azelainowego w mleku, poniewaz kwas azelainowy nie wystepuje w mleku w duzym stezeniu,
a po zastosowaniu miejscowym wchlania si¢ do organizmu mniej niz 4% nie powodujac zwigkszenia
ekspozycji na kwas azelainowy powyzej poziomu fizjologicznego.

Jednakze nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujac Skinoren krem kobietom karmigcym piersig.




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Skinoren krem nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych najcze$ciej obserwowane dziatania niepozadane w miejscu podania to
$wiad, pieczenie, rumien.
Czestos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych obserwowanych w badaniach klinicznych oraz po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, wymienionych w ponizszej tabeli przedstawiono
zgodnie z konwencja MedDRA.
Bardzo czesto (> 1/10)

Czegsto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)
Nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéw
i narzadoéw
Zaburzenia Nadwrazliwo$¢
ukladu R
immunologiczneg pogorszenie
0 objawow
astmy
(patrz punkt
4.4)
Zaburzenia skory Zapalenie Zapalenie warg
i tkanki ojotokowe skory,
podskornej tradzik,
odbarwienie skory
Zaburzenia Swiqd, Luszczenie skory, | Parestezje, Pecherze,
ogolne i stany w pieczenie, bol, suchos¢, zapalenie skory, egzema,
miejscu podania | rumien odbarwienie, uczucie uczucie ciepta,
W miejscu podraznienie w dyskomfortu, owrzodzenie w
podania miejscu podania | obrzek miejscu
w miejscu podania | podania

Zazwyczaj, miejscowe podraznienie skory ustepuje w trakcie leczenia.

Dzieci 1 mlodziez

Tolerancja kremu Skinoren u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat wigczonej w badania kliniczne
(454/1336; 34%) byta podobna do wystepujacej u dzieci i dorostych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
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4.9 Przedawkowanie

Wyniki badan ostrej toksycznosci wskazuja, ze po pojedynczym natozeniu na skorg (zastosowanie na
duzej powierzchni w warunkach korzystnych do wchtaniania) lub przypadkowym spozyciu nie ma
ryzyka ostrego zatrucia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwtradzikowe do stosowania miejscowego
kod ATC: D 10 AX 03

Skuteczno$¢ kwasu azelainowego w leczeniu tradziku pospolitego wynika z jego przeciwbakteryjnego
dziatania i bezposredniego wptywu na hamowanie nadmiernego rogowacenia naskorka.

Kwas azelainowy znacznie hamuje rozwoj bakterii Propionibacterium acnes 1 zmniejsza frakcje
wolnych kwasow tluszczowych na powierzchni skory.

W badaniach in vitro oraz in vivo wykazano, ze kwas azelainowy hamuje rozrost keratynocytow
i normalizuje ich koncowe réznicowanie. Doswiadczenia prowadzone na uchu kroélika udowodnity,
ze kwas azelainowy przyspiesza zmniejszanie liczby zaskérnikow indukowanych tetradekanem.

Wyniki badan wskazuja, ze kwas azelainowy hamuje rowniez wzrost i nadmierng aktywnos$é
nieprawidtowych melanocytow. Dziatanie to jest zalezne zarowno od dawki, jak i czasu dziatania
kwasu azelainowego. Mechanizm czgsteczkowy tego procesu nie jest do konca wyjasniony, ale
skuteczno$¢ kwasu azelainowego w leczeniu przebarwien wiaze si¢ z jego hamujagcym wptywem na
syntezg¢ DNA i (lub) na oddychanie komoérkowe nieprawidtowych melanocytow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu produktu, kwas azelainowy penetruje do wszystkich warstw skory.
Wchtanianie nastgpuje szybciej przez skore uszkodzong niz przez nieuszkodzona. Po jednorazowym,
miejscowym nalozeniu 1 g kwasu azelainowego (co odpowiada 5 g kremu) wchtania si¢ okoto 3,6%
zastosowanej dawki.

Cze$¢ kwasu azelainowego wchlonigtego przez skore wydala si¢ z moczem w postaci niezmienione;.
Pozostala ilo$¢ kwasu ulega B-oksydacji do kwasow dwukarboksylowych o krotszym tancuchu
weglowym (C7, C5), ktore sg rowniez wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,

i toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka. Nie przeprowadzono badan oceniajacych nowotworowe dziatanie kwasu azelainowego.
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Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami. Badania tolerancji miejscowej wykazaty, ze lek
powodowal umiarkowane lub silne podraznienie oczu u krolikow i matp.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas benzoesowy
Makrogologlicerydow stearyniany
Mieszanina mono-, di- i triglicerydow wyzszych kwasow tluszczowych
Cetearylu oktanonian

Glikol propylenowy

Glicerol 85%

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuby aluminiowe z zakrgtkg z HDPE w tekturowym pudetku.
30 g kremu

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Intendis GmbH

Max-Dohrn-Strasse 10

D-10589 Berlin

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3338



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.12.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.03.2008 r.
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