CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aknemycin

20 mg/g, ptyn na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g ptynu zawiera 20 mg erytromycyny (Erythromycinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Wszelkie postaci tradziku pospolitego, szczegolnie postaci zapalne, z obecnoscig grudek i krostek.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Aknemycin, ptyn na skorg jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.
Na og6t produkt leczniczy stosuje si¢ dwa razy na dobe.

Butelka posiada specjalny aplikator, ktory stuzy do bezposredniego nanoszenia produktu leczniczego
na skore.

Aby przygotowac¢ butelke z aplikatorem do zastosowania, nalezy przed kazdym uzyciem nacisng¢ zakretka
na aplikator. W ten sposob dochodzi do zwolnienia zabezpieczenia i mozna nanie$¢ produkt leczniczy

na skore.

U wigkszoS$ci pacjentow wyrazng poprawe obserwuje si¢ w ciggu 4 tygodni stosowania produktu. Okres
leczenia nie powinien przekracza¢ 4 do 6 tygodni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na erytromycyne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Nalezy zwroci¢ uwage na to, aby produkt leczniczy Aknemycin, ptyn na skore nie dostal si¢ do oczu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.



4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt leczniczy Aknemycin, ptyn na skor¢ moze by¢ stosowany przez kobiety w ciazy, poniewaz

erytromycyna stosowana na skore nie wchtania sie do organizmu w ilosciach znaczacych. Wystapienie
dziatan niepozadanych u dziecka w okresie zycia ptodowego jest mato prawdopodobne.

Karmienie piersia

Produkt leczniczy Aknemycin, ptyn na skor¢ moze by¢ stosowany przez kobiety karmigce piersig.

W celu uniknigcia doustnego przyjecia erytromycyny przez niemowle nie mozna dopusci¢ do kontaktu ust
niemowlg¢cia z leczong powierzchnig ciala.

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

Produkt leczniczy Aknemycin, ptyn na skére nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Do oceny dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca klasyfikacje czestosci ich wystgpowania:
Bardzo czesto (= 1/10),

Czesto (= 1/100 do < 1/10),

Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100),

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000),

Bardzo rzadko (< 1/10 000),

Nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo rzadkie: wysuszenie, zaczerwienienie, uczucie palenia i §wiad skory. W takich przypadkach leczenie
nalezy kontynuowac stosujac produkt leczniczy Aknemycin w postaci masci. Produkty te mozna rowniez
stosowac¢ na zmiang.

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

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

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

i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku stosowania produktu leczniczego Aknemycin, ptyn na skore zgodnie z zalecanym
dawkowaniem i sposobem stosowania, wchianiana ilo$¢ erytromycyny jest zbyt mata, aby wystgpito ogolne
dziatanie toksyczne leku.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna; leki przeciwtradzikowe, kod ATC: D 10 AF 02

Produkt leczniczy Aknemycin w postaci ptynu na skore, zawiera substancj¢ czynng (antybiotyk)
erytromycyng.

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

W badaniach z grupg kontrolng placebo, z podwdjnie $lepa proba, jak i w badaniach otwartych,
potwierdzono skuteczne dzialanie produktu leczniczego Aknemycin, ptyn na skére w leczeniu réznych
postaci tradziku pospolitego. Skutecznos¢ produktu leczniczego Aknemycin w postaci ptynu na skore byta
poréwnywalna do skutecznosci antybiotykoéw podawanych ogdlnie.

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

Podtoze produktu leczniczego Aknemycin, plyn na skore zawiera alkohol, ktory nasila dziatanie
przeciwbakteryjne erytromycyny oraz rozpuszcza t6j.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

w surowicy krwi u pacjentow.

Erytromycyna przenika z produktu leczniczego Aknemycin, ptyn na skér¢ do przewodow
wyprowadzajacych gruczotow tojowych i tam dziala bakteriostatycznie. Potwierdzaja to wyniki badan
in vivo oraz in vitro.

Badania in vivo, z zastosowaniem specjalnej metody wybidrczego okreslania flory bakteryjnej gruczotow
lojowych (metoda cyjanoakrylowa) wykazaty, ze produkt leczniczy Aknemycin, ptyn na skor¢ powoduje
znamienne zmniejszenie ilo§ci bakterii Propionibacterium acnes, Micrococcus spp. oraz innych
drobnoustrojow.

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

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra i przewlekta toksyczno$¢ podawanej doustnie erytromycyny jest mata. Przedkliniczne badania
dotyczace wlasciwosci mutagennych i dlugoterminowe badania dotyczace wlasciwosci rakotworczych daty
wynik negatywny.

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



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Etanol, laurylopoliglikolu fosforan, glicerol, poliwidon.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

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

Swiad. Rej. MZiOS Nr 5934 z dnia 27.06.1994 r.

Pozwolenie Nr R/2121.

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

27.06.1994 .

08.06.1999 r./10.08.2004 1./06.06.2005 r./05.08.2008 r.
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA: 29/07/2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



