CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Brevoxyl, 40 mg/g (4%), krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 40 mg benzoilu nadtlenku (Benzoylis peroxidum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, alginian glikolu
propylenowego

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Krem w kolorze biatym do biatawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest wskazany w leczeniu umiarkowanej postaci tradziku pospolitego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Brevoxyl jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego na skore.

Dorosli i mtodziez

Nalezy nanosi¢ cienka warstwe kremu na calg zmieniong chorobowo powierzchni¢ skory raz lub dwa
razy na dobe. Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy umy¢ skore mydtem i woda

i doktadnie wysuszy¢. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia nadmiernego przesuszenia skory,
pacjent powinien rozpocza¢ leczenie od jednej aplikacji dziennie, a nastepnie stopniowo zwigkszaé
czestos$¢ stosowania do maksymalnie dwdch razy na dobe.

Jesli pojawi sie nadmierne przesuszenie lub tuszczenie skory, nalezy zmniejszy¢ czgstos¢ stosowania
produktu Brevoxyl.

Maksymalna redukcja zmian na skorze wystepuje zwykle po 8 - 12 tygodniach leczenia. W celu
uzyskania odpowiedzi na leczenie niezbedne jest ciggle stosowania produktu leczniczego przez
wskazany przez lekarza czas.

Dzieci
Bezpieczenstwo i skutecznos$é stosowania produktu leczniczego Brevoxyl u dzieci nie zostaty
okreslone, poniewaz tradzik pospolity wystepuje rzadko w tej grupie wieckowej.

Pacjenci w podesziym wieku
Nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Nie jest konieczna zmiana dawkowania.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ kontaktu z oczami, ustami, blonami §luzowymi i uszkodzona skorg. Ostroznie stosowac na
szyje 1 inne wrazliwe miejsca.

Nadtlenek benzoilu moze zwicksza¢ wrazliwos$¢ na promieniowanie stoneczne. Podczas stosowania
produktu leczniczego Brevoxyl, nie nalezy uzywac lamp kwarcowych, nalezy unikac lub ograniczac¢
dlugotrwatg ekspozycje na promieniowanie stoneczne. Jezeli nie ma mozliwos$ci uniknigcia silnego
promieniowania stonecznego, nalezy zaleci¢ pacjentom stosowanie produktow z filtrem
przeciwstonecznym oraz noszenie odziezy chronigcej przed promieniowaniem stonecznym.

Jednoczesne stosowanie innych §rodkéw keratolitycznych, takich jak salicylany lub zwiazki siarki
moze doprowadzi¢ do nasilenia podraznien skory.

U wigkszosci pacjentow, podczas kilku pierwszych tygodni leczenia moze wystapi¢ nagte nasilenie
objawow zhuszczania i zaczerwienienia skory. Zwykle nie powoduje to uszkodzen skory i zwykle
objawy te ustgpuja w ciggu jednego do dwoch dni po czasowym przerwaniu leczenia.

Nalezy uprzedzi¢ pacjentéw, ze nadmierne stosowanie produktu Brevoxyl nie poprawia skutecznosci,
a moze zwigkszac ryzyko podraznienia skory.

Ze wzgledu na zawartos$¢ substancji pomocniczych: alkoholu cetylowego i alkoholu stearylowego,
produkt leczniczy moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawartos¢ substancji pomocniczej alginianu glikolu propylenowego, produkt leczniczy
moze powodowac podraznienie skory.

Produkt leczniczy moze odbarwiaé¢ wtosy oraz kolorowe i farbowane materiaty.
Przy jednoczesnym miejscowym stosowaniu innych srodkoéw przeciwtradzikowych, nalezy zachowac
ostrozno$¢ z uwagi na mozliwos$¢ nasilenia si¢ draznigcego dziatania. Dziatanie to moze okazac si¢

cigzkie, szczegolnie podczas stosowania srodkow ztuszczajacych lub Scierajacych.

Jezeli pojawi si¢ miejscowe podraznienie (np. cigzki rumien, silne przesuszenie i swedzenie, silne
uczucie pieczenia i (lub) palenia) nalezy przerwac stosowanie nadtlenku benzoilu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania nadtlenku benzoilu z tretynoing, izotretynoing i tazarotenem,
poniewaz moze to zmniejszy¢ ich skutecznosc¢ i nasili¢ podraznienie. Jezeli leczenie skojarzone jest

konieczne, produkty powinny by¢ stosowane o roznych porach dnia (np. jedne rano i inne wieczorem).

Jednoczesne stosowanie innych §rodkéw keratolitycznych, takich jak salicylany lub zwiazki siarki
moze doprowadzi¢ do nasilenia podraznien skory (patrz punkt 4.4).

Miejscowe jednoczesne stosowanie nadtlenku benzoilu i produktow zawierajacych sulfonamidy moze
spowodowac¢ przejsciowg zmiang koloru skory i owlosienia twarzy (zo6tta i (lub) pomaranczowa).



4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania nadtlenku benzoilu u kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). Nie nalezy si¢ spodziewaé wplywu na cigzg ze wzgledu na bardzo
ograniczong ogdlnoustrojowa ekspozycje na nadtlenek benzoilu.

Nadtlenek benzoilu mozna stosowa¢ miejscowo w okresie cigzy jedynie w przypadku, gdy
oczekiwane korzysci z leczenia dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

W ostatnim miesigcu cigzy nie nalezy stosowac produktu Brevoxyl.
Karmienie piersia

Przezskorne wchtanianie nadtlenku benzoilu jest bardzo ograniczone, jednak nie wiadomo czy
nadtlenek benzoilu wydziela si¢ z mlekiem matki po miejscowym zastosowaniu.

Nadtlenek benzoilu mozna stosowa¢ miejscowo podczas karmienia piersig jedynie w przypadku, gdy
oczekiwane korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla dziecka.

Jezeli nadtlenek benzoilu jest stosowany podczas karmienia piersia, nie nalezy go aplikowac¢ na piersi
1 okolice piersi, aby zapobiec przypadkowemu przyjeciu produktu przez niemowlg.

Plodnosé
Nie ma danych dotyczacych wptywu miejscowo stosowanego nadtlenku benzoilu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Na podstawie profilu dziatan niepozadanych nie przewiduje si¢ wptywu produktu leczniczego
Brevoxyl na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA i czestoscia
wystepowania. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob:
bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10
000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Dane z badan klinicznych

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czesto: ztuszczanie skory, rumien w miejscu zastosowania.
Czesto: sucho$¢, swiad i miejscowe podraznienie skory.

Rzadko: uczucie pieczenia.

Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: przebarwienie skory, reakcje skdrne w miejscu podania, takie jak podraznienie lub bol.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne, w tym nadwrazliwo$¢ w miejscu podania i anafilaksja.




Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka w miejscu podania.

U niektérych pacjentow moze rowniez okresowo wystgpi¢: obrzek twarzy, stan zapalny, alergiczne
kontaktowe zapalenie skory.

Zelaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Miejscowo stosowany nadtlenek benzoilu nie jest na ogét wchianiany w ilosci wystarczajacej do
spowodowania dziatan ogoélnoustrojowych.

Nadmierne stosowanie moze powodowac silne podraznienia. W takim przypadku nalezy przerwac
stosowanie i czekac, az skora odzyska stan pierwotny.

Leczenie

Zimne oktady moga ztagodzi¢ podraznienie z powodu nadmiernego stosowania.
Przypadkowe spozycie nadtlenku benzoilu do miejscowego stosowania powinno by¢ leczone
objawowo i wymaga kontaktu z osrodkiem leczenia zatruc.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwtradzikowe do stosowania miejscowego, kod ATC:
DI0OAEOL1.

Benzoilu nadtlenek wykazuje dziatanie keratolityczne, utleniajace oraz dziata na bakterie
Propionibacterium acnes, bgdace jedng z przyczyn powstawania tradziku pospolitego. Ponadto
nadtlenek benzoilu stabilizuje ilo$¢ wydzielanego ttuszczu, przeciwdziata nadmiernemu rogowaceniu
naskorka oraz nadmiernemu wydzielaniu toju towarzyszacemu tragdzikowi.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym benzoilu nadtlenek wchtania si¢ przez skorg do organizmu w zmiennych
ilosciach.

Badania z radioizotopami wykazaty, ze benzoilu nadtlenek wchtania si¢ przez skor¢ do organizmu
tylko po przemianie w kwas benzoesowy. Kwas benzoesowy po wchtonigciu do organizmu
przechodzi gtéwnie w kwas hipurowy, ktory jest wydalany przez nerki.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci benzoilu nadtlenku na zwierzgtach wykazaty, ze po podaniu miejscowym jest
on nietoksyczny. Kwas benzoesowy, do ktérego benzoilu nadtlenek jest przeksztatcany przed
absorpcja, posiada szerokie granice bezpieczenstwa. Kwas benzoesowy jest zatwierdzonym dodatkiem
do zywnosci.

Benzoilu nadtlenek jest zwigzkiem uwalniajagcym wolne rodniki tlenowe. Tlen uwolniony podczas
przemiany do kwasu benzoesowego, moze by¢ odpowiedzialny za dziatanie kancerogenne nadtlenku
benzoilu obserwowane na skorze myszy. Benzoilu nadtlenek zastosowany w duzych dawkach (ponad
20 razy wickszych od dawek zwykle stosowanych u ludzi) u myszy, moze powodowac wzrost guza
indukowanego dwumetyloantracenem (DMBA). DMBA jest silnym kancerogenem, na ktory pacjenci
nie powinni by¢ narazeni. Mozliwo$¢ potwierdzenia wynikoéw tych badan u ludzi jest ograniczona.
Badania na myszach rowniez wykazaty, ze benzoilu nadtlenek nie powoduje wzrostu nowotworu
indukowanego przez promieniowanie ultrafioletowe.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksycznego dziatania na reprodukcje. Nie ma danych
wskazujacych, ze miejscowe stosowanie produktu leczniczego Brevoxyl moze powodowaé zaburzenia
u ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol cetylowy

Mieszanina alkoholu stearylowego i makrogolu eteru cetostearylowego

Symetykon emulsja

Glikolu propylenowego alginian

Dimetyloizosorbid

Substancja zapachowa X-23304

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

18 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa lakierowana lub laminowana zawierajaca 5 g, 15 g, 30 g, 40 g lub 50 g kremu,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd

Finisklin Business Park, Sligo

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9181

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.01.2002

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 29.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



