CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aknemycin Plus

(40 mg + 0,25 mg)/g ptyn na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g ptynu na skore zawiera 40 mg erytromycyny (Erythromycinum) i 0,25 mg tretynoiny (Tretinoinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do zastosowania

Wszystkie postaci tradziku, w tym postaci niezapalne z zaskornikami i zapalne z grudkami krostkowymi,
zwlaszcza u pacjentéw z duzym tojotokiem.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania miejscowego na skorg.

Dorosli

Produkt leczniczy Aknemycin Plus nalezy stosowac na chorobowo zmieniong skore raz do dwoch razy
na dobe, po uprzednim oczyszczeniu skory.

Aknemycin Plus nalezy nanie$¢ bezposrednio na skore za pomoca dotaczonego aplikatora.

Aplikator zapobiega przedostaniu si¢ zanieczyszczen ze skory do ptynu.

Czas leczenia zalezy od ogdlnego stanu skory, lecz nie moze przekracza¢ okresu 12 tygodni.

4.3. Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego:

— w nadwrazliwosci na substancje czynne produktu leczniczego - erytromycyng i tretynoing
lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza, wymieniong w punkcie 6.1,
— w ostrym wyprysku,
—  w tradziku r6zowatym,
— w ostrych stanach zapalnych skory, zwtaszcza w okolicy ust (okotowargowe zapalenie skory),
— W pierwszym trymestrze cigzy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy uwazac¢, aby produkt leczniczy Aknemycin Plus nie dostat sie do oczu lub pod powieki.
W razie kontaktu produktu leczniczego z oczami, nalezy starannie przemy¢ oczy duzg ilo$cig wody.



Produktu leczniczego Aknemycin Plus nie nalezy nanosi¢ w okolice warg i nozdrzy.

W poczatkowym okresie leczenia moze nastgpi¢ zaostrzenie zmian tradzikowych z nasileniem odczynu
zapalnego - jest to wskazowka, ze lek rozpoczat swoje dziatanie, a objawy te majg zwykle charakter
przemijajacy. Nie stanowi to powodu do przerwania leczenia, mozna natomiast zmniejszy¢ okresowo
czestos¢ stosowania produktu leczniczego.

Produkt leczniczy nalezy zawsze nanosi¢ za pomoca dotaczonego aplikatora. Jesli mimo uzycia aplikatora
dojdzie do kontaktu z palcami, nalezy doktadnie umy¢ rece.

Podczas terapii moze wystgpi¢ reakcja nadwrazliwos$ci na $wiatlo. Podraznienie skory wystepujace podczas
stosowania produktu leczniczego (patrz punkt 4.8) moze ulec nasileniu na skutek dziatania promieniowania
UV ($wiatto stoneczne, lampy kwarcowe, solarium), promieniowania RTG lub kapieli w stonej

lub chlorowanej wodzie. Dotyczy to zwlaszcza 0sob, ktore przez dtugi czas sg narazone na dziatanie §wiatta
stonecznego oraz pacjentow szczegdlnie wrazliwych na promieniowanie stoneczne. Podczas terapii
produktem leczniczym Aknemycin Plus pacjenci powinni unika¢ bezposredniej ekspozycji

na promieniowane stoneczne lub inne zrodta promieniowania ultrafioletowego (UV) takie jak solaria, lampy
opalajace lub t6zka opalajace. Przed rozpoczeciem terapii produktem leczniczym Aknemycin Plus nalezy
wyleczy¢ wszelkie oparzenia stoneczne.

Podobnie jak w przypadku innych makrolidow, notowano wystgpowanie rzadkich ci¢zkich reakcji
alergicznych, w tym ostrej uogélnionej osutki krostkowej (ang. AGEP). Jesli wystgpi reakcja alergiczna,
nalezy odstawic¢ lek i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Lekarz powinien mie¢ §wiadomos$¢, ze po przerwaniu
leczenia objawowego moze doj$¢ do nawrotu objawow alergicznych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych lekow na skorg, ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia
podraznien skory.

Podraznienie skory wystepujace podczas stosowania produktu leczniczego (patrz punkt 4.4. i 4.8) moze ulec
nasileniu na skutek dziatania promieniowania UV ($wiatlo stoneczne, lampy kwarcowe, solarium),
promieniowania RTG lub kapieli w stonej lub chlorowanej wodzie.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Ze wzgledow bezpieczenstwa produktu leczniczego Aknemycin Plus nie nalezy stosowaé w okresie
pierwszych trzech miesiecy ciazy.

Nalezy unikac¢ stosowania produktu leczniczego w pozostatym okresie cigzy i u kobiet, ktore zamierzaja
zaj$¢ w ciaze.

Karmienie piersiq

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w razie koniecznos$ci stosowania w okresie karmienia piersia.
W celu uniknigcia bezposredniego kontaktu produktu leczniczego ze skorg noworodka, w okresie karmienia
piersia nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Aknemycin Plus na piersi.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow ani obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Do oceny czgstosci wystepowania dzialan niepozadanych zastosowano nastgpujaca klasyfikacje:



Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)
Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100)
Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)
Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Rzadko:

zmniejszenie pigmentacji skory, podraznienie skory w postaci zaczerwienienia, pieczenia, suchosci
1 zluszczania.

Bardzo rzadko:
powyzsze dziatania niepozadane moga by¢ objawem reakcji nadwrazliwosci (alergiczny wyprysk
kontaktowy).

W poczatkowym okresie leczenia moze nastapi¢ zaostrzenie zmian tradzikowych z nasileniem odczynu
zapalnego.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Czesto$¢ nieznana: ostra uogolniona osutka krostkowa (ang. AGEP)

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax; +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwtradzikowe do stosowania miejscowego, zawierajace antybiotyk
erytromycyng w polaczeniu z innymi lekami.
Kod ATC D 10 AF 52

ERYTROMYCYNA:

Erytromycyna jest antybiotykiem z grupy makrolidéow. Dziata na bakterie Gram-dodatnie oraz niektore
bakterie Gram-ujemne, w tym na bakterie Propionibacterium acnes, ktore odgrywaja istotng role

w patogenezie tradziku.

Erytromycyna hamuje synteze biatka poprzez odwracalne wigzanie si¢ z podjednostkg 50 S rybosomu
bakteryjnego.

Ograniczenie aktywnoS$ci enzymow bakteryjnych hamuje hydrolizg lipidow na powierzchni skory,
zmniejszajac w ten sposob 1los¢ wolnych kwasdw ttuszczowych.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Erytomycyna powoduje kliniczng poprawe zmian tragdzikowych; jej skuteczno$¢ po zastosowaniu
miejscowym w tradziku jest porownywalna ze skuteczno$cia dziatania tego antybiotyku podanego
ogo6lnoustrojowo.

TRETYNOINA

Tretynoina (kwas all trans B-retynowy) nalezy do lekow z grupy retynoidéw, wspomaga ztuszczanie skory,
dziala poprzez pobudzenie proliferacji keratynocytow w skorze. Spoisto$¢ wigzania pomiedzy
keratynocytami powstajacymi w czasie stosowania tretynoiny ulega zmniejszeniu, co zapobiega
powstawaniu czopow keratynowych w przewodach gruczotow tojowych.

Tretynoina powoduje usuniecie zaskdrnikoéw i zmniejszenie wielko$ci gruczotéw tojowych. Miejscowemu
stosowaniu tretynoiny towarzyszy poczatkowo pobudzenie skory i wzmozenie skornego przeptywu krwi.
W ten sposob, niewykrywalne klinicznie zaskorniki przeksztatcaja si¢ w postaci zapalne i sg usuwane,

a istniejace grudki i krostki sag usuwane szybcie;.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Erytomycyna zastosowana miejscowo nie jest wykrywalna w surowicy krwi, z czego mozna wnioskowac,
ze ulega ona wchianianiu do organizmu w niewielkich ilosciach.

Tretynoina wchtania si¢ do organizmu w 0,5% do 24%, nastgpnie jest szybko metabolizowana i wydalana
z moczem i katem; nie ulega kumulacji w watrobie. Nie nalezy oczekiwac ogdlnoustrojowego dziatania
tretynoiny w nastepstwie leczenia miejscowego, zwlaszcza podczas stosowania produktu leczniczego
Aknemycin Plus.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poza testem uczuleniowym nie przeprowadzono badan toksykologicznych produktu leczniczego Aknemycin
Plus na zwierzetach.

Toksyczno$¢ ostra

ERYTROMYCYNA
Jak wykazano w licznych do$wiadczeniach na zwierzetach, erytromycyna jest jedng z substancji
wykazujacych bardzo mala toksyczno$¢ ostra.

Toksyczno$¢ pod-ostra, przewlekla

ERYTOMYCYNA
W badaniach toksycznos$ci przewleklej, przeprowadzonych na dwoch gatunkach zwierzat, ktérym podawano
erytomycyne doustnie, nie wykazano zmian zwigzanych z jej zastosowaniem.

TRETYNOINA
Dawki toksyczne sg od 2000 do 20 000 razy wigksze niz stosowane leczniczo u ludzi.
Patrz:”Zgodno$¢ miejscowa”.

Mutagenno$¢ i kancerogennosé

ERYTOMYCYNA
Erytomycyna nie wykazuje aktywno$ci mutagennej. Brak danych dotyczacych dziatania rakotworczego.
W testach in vitro w kilku uktadach badawczych nie wykazano wtasciwoSci mutagennych erytromycyny.

W tescie zywieniowym, przeprowadzanym na szczurach i myszach przez okres 2 lat, nie wykazano
potencjalnych wtasciwos$ci karcynogennych.



U niektorych samcow i samic szczuréw stwierdzono zalezny od dawki rozwoj ziarniakow w watrobie.

TRETYNOINA

Jak dotad, dziatanie mutagenne tretynoiny byto badane jedynie na bakteriach. Wyniki tych badan byly
ujemne. Nie przeprowadzono dlugotrwatych badan w celu wykazania potencjalnych wtasciwosci
karcynogennych. Wyniki uzyskane w do§wiadczeniach na zwierzetach

dla fotokancerogenezy/kokancerogenezy i przedstawione w pismiennictwie, nie mogg by¢ w prosty sposob
odnoszone do ludzkiej skory (patrz takze punkt 5.”Przeciwwskazania”).

Zgodnos$¢ miejscowa
W tescie maksymalizacji przeprowadzonym na §winkach morskich nie wykazano, by produkt leczniczy
Aknemycin Plus mial jakikolwiek dzialanie uczulajace na skore.

ERYTROMYCYNA
Erytromycyna jest dobrze tolerowana po zastosowaniu miejscowym, nie wykazuje wlasciwosci
fotouczulajacych. Jest wigc klasyfikowana jako lek o bardzo matych zdolnosciach uczulania.

TRETYNOINA

Brak dowodow wskazujacych na jakiekolwiek ogdlnoustrojowe niezgodnos$ci wynikajace z miejscowego
stosowania tretynoiny (0,05% zel). Miejscowo stosowana tretynoina moze spowodowac wystapienie
odwracalnych podraznien skory w miejscu stosowania, takich jak: zaczerwienienie, obrzgk, ztuszczanie

i proliferacje naskorka.

Sporadycznie, odczyn zapalny moze doprowadzi¢ do odbarwienia skory o réznym niezaleznym od dawki
nasileniu. Tretynoina w zwykle stosowanych stezeniach, nie powinna powodowac¢ zadnych odbarwien skory.

Test, w ktorym tretynoina byla stosowana miejscowo na oko krolika, nie wykazat zadnego podraznienia
W miejscu stosowania; w rzeczywistosci btona sluzowa oka okazata si¢ mniej wrazliwa niz normalna skora.

Toksyczny wplyw na rozrodczo$é

ERYTROMYCYNA
W badaniach nad ptodnoscia i teratogeneza nie wykazano, by miejscowe stosowanie erytromycyny mogto
prowadzi¢ do zaburzen rozrodczos$ci u ludzi.

TRETYNOINA
W badaniach przeprowadzonych na szczurach i krolikach, miejscowe stosowanie tretynoiny w dawce
1 mg/kg mc. na dobe¢ nie powodowato dziatania teratogennego lub embriotoksycznego.

Tretynoina podawana ogo6lnoustrojowo (doustnie, podskornie) u wszystkich badanych gatunkéw zwierzat
(szczurdéw, myszy, chomikow, krolikow i malp) powodowata wady wrodzone. Najmniejsza teratogenna
dawka dla najbardziej wrazliwego gatunku (myszy) wynosita od 1 do 3 mg na dob¢ po podaniu podskoérnym.
Istnieje kilka doniesien o wadach wrodzonych dzieci, ktorych matki w okresie ciagzy byly miejscowo leczone
tretynoing.

Nie przeprowadzono prospektywnych badan kontrolowanych wérdd kobiet w cigzy. Nie jest znane stezenie
tretynoiny we krwi, przy ktorym moze wystapic¢ dziatanie teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol bezwodny

Glicerol 85%
Kopowidon



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Swiatto, $rodki utleniajace.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki - 6 miesigcy.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego lub bragzowego, lub nieprzezroczystego szkta, z aplikatorem, zabezpieczona zakretka
z bialej zywicy mocznikowo-formaldehydowej lub biatego polipropylenu, zawierajaca 25 ml ptynu na skorg,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Patrz punkt: 4.2. ”Dawkowanie i spos6b podania”.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8155

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12.06.2000
27.05.2005
19.07.2006
02.12.2008
16.09.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2018



