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Pisomna informacia pre pouZivatela

Aknemycin 2000
20 mg/g mast’

erytromycin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uchovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Aknemycin 2000 a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aknemycin 2000
3. Ako pouzivat’ Aknemycin 2000

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Aknemycin 2000

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Aknemycin 2000 a na o sa pouZiva

Aknemycin 2000 je dermalna (kozna) mast, ktora obsahuje lie¢ivo erytromycin. Patri do skupiny
liekov proti akné na lokalne pouzitie (t. j. aplikuje sa na kozu).

Aknemycin 2000 sa pouziva na liecbu acne vulgaris (akné, uhrovitost’), najma na zapalové papuldzne
(tvorba pupencov) a pustulozne (tvorba hnisovych pluzgierikov) formy.

Ako Aknemycin tcinkuje

Erytromycin obsiahnuty v Aknemycine ucinkuje na baktérie, ktoré spolupdsobia pri vzniku akné,
najmé na Propionibacterium acnes. Ma teda priamy protizapalovy uc¢inok. Okrem toho, likvidacia
bakterialnej flory vedie k zastaveniu rozkladania tukov v koznom maze. Oba tieto G¢inky s hlavnou
prednost’'ou lokalnej liecby akné Aknemycinom 2000.

Lokalna lie¢ba Aknemycinom 2000 je Gplne porovnatel'na s celkovym podavanim erytromycinu.
Prednost’ou je, Ze pri lokdlnom pouziti erytromycinu nedochadza k precitlivenosti na slnecné ziarenie.
Zaklad Aknemycinu je vel'mi dobre tolerovany aj citlivou a podrazdenou kozou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aknemycin 2000

NepouZivajte Aknemycin 2000

- ak ste alergicky na erytromycin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- na akné spdsobené baktériami odolnymi voci erytromycinu,

- v oblasti prsnikov — tyka sa doj¢iacich matiek (pozri ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™ nizsie).

Pri akychkol'vek prejavoch precitlivenosti (nadmerné a dlhodobé zacervenanie, palenie, svrbenie)

na uvedené zlozky lieku sa, prosim, obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Aknemycin 2000, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Aknemycin 2000 sa nesmie dostat’ do oci (o¢né viecka, spojovka) a na sliznice. Ak sa tak
nahodou stane, treba ihned’ postihnuté miesto oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody.

- Podra stavu pokozky je mozné kombinovat roztok (Aknemycin) s mastou (Aknemycin 2000).
Ak je Aknemycin 2000 prili§ mastny, moZze sa pokracovat’ v liecbe nemastnym roztokom.
Roztok a mast’ sa mdzu nanésat’ striedavo.

Ak sa u vas po pouziti tohto lieku objavi podrazdenie koze, vyhl'adajte ihned’ svojho lekara.

Iné lieky a Aknemycin 2000
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie je zndme, ¢i Aknemycin 2000 ovplyviiuje u€inok inych liekov a naopak. Napriek tomu
nenanasajte na oSetrované miesta iné lokalne pripravky bez toho, aby ste sa poradili s lekarom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek.

Pocas dojcenia sa tento liek nesmie aplikovat’ v oblasti prsnikov, aby doj¢a neprislo do kontaktu
s lieckom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

Aknemycin 2000 obsahuje cetylalkohol, stearylalkohol, butylhydroxytoluén (E 321) obsiahnuty
v bielej vazeline a vonni zmes, ktora obsahuje alergény (vratane benzylalkoholu)
a propylénglykol (E 1520).

Cetylalkohol a stearylalkohol mézu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).

Butylhydroxytoluén (E 321) méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu) alebo
podrazdenie o¢i a sliznic.

Tento liek obsahuje vonni zmes, ktora obsahuje alergény: benzylalkohol, benzylbenzoat,
benzylsalicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral, citronelol, eugenol, farnezol, geraniol,
hydroxycitronelal, izoeugenol, limonén a linalol, ktoré mézu spdsobit’ alergické reakcie.
Benzylalkohol méze okrem alergickych reakcii spdsobit’ aj mierne miestne podrazdenie. Tento liek
obsahuje 0,06 mg benzylalkoholu v 1 g masti.

Tento liek obsahuje 1 mg propylénglykolu (E 1520) v 1 g masti.

3.  AKo pouzivat’ Aknemycin 2000

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar neurcil inak, odporucana davka je: postihnuté miesta potierat’ tenkou vrstvou masti dvakrat
denne, rano a vecer.



(@3

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/03059-Z1B
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/03751-Z1B

Pred kazdou aplikaciou masti postupujte takto:
- zbytky predtym naneseného lieku umyte teplou vodou, aby sa odstranil aj rozpusteny kozny maz,
- pred nanesenim masti kozu vzdy dobre osuste.

U vadsiny pacientov nastava po 4 tyzdioch vyrazné zlepsenie. Dizku lie¢by uréi lekar.

Ak pouZijete viac Aknemycinu 2000, ako mate

Aplikované mnozstva erytromycinu su pri lokalnom pouziti malé, preto mozno predavkovanie alebo
otravu vylucit.

Pri ndhodnom poziti lieku dietatom vyhladajte lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ vyhPadajte lekara, ak sa u vas vyskytne zavazna kozna reakcia: ¢ervena, Supinata vyrazka
s hrbol¢ekmi pod kozou a s pluzgiermi (exantémova pustul6za). Castost’ vyskytu tohto vedl'ajsicho
ucinku je neznama (nedé sa odhadnut’ z dostupnych udajov).

DalSie vedlajsie u¢inky

Na zaciatku liecby moze v niektorych pripadoch pokozka s¢ervenat’ alebo sa moZze zacat’ mierne
olupovat’. Vo vécsine pripadov vSak s pokracovanim liecby tieto vedl'ajsie ucinky miznu a st
prejavom liecebného ucinku. Ak sa u vas objavia tieto vedl'ajSie ti¢inky a budu s vel'kou intenzitou
pretrvavat’ pocas celej liecby, porad’te sa so svojim lekarom.

V individualnych pripadoch mézu byt vyssie uvedené priznaky aj prejavom alergickej reakcie na
lie¢ivo alebo na niektort z pomocnych latok (alergicky kontaktny ekzém).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Aknemycin 2000

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Aknemycin 2000 obsahuje

- Liecivo je erytromycin. 1 g dermalnej masti obsahuje 20 mg erytromycinu.

- Dalsie zlozky st tekuty parafin, biela vazelina (obsahuje butylhydroxytoluén [E 321]), mastenec,
tuhy parafin, oxid titanicity, lauromakrogol-fosfat, oleyl-oleat, cetostearomakrogol-fosfat,
nekrystalizujici roztok sorbitolu 70 %, cetylalkohol a stearylalkohol, Cistena voda, vonna zmes
Gardenia PH (obsahuje benzylalkohol, benzylbenzoat, benzylsalicylat, cinnamal,
cinnamylalkohol, citral, citronelol, eugenol, farnezol, geraniol, hydroxycitronelal, izoeugenol,
limonén, linalol a propylénglykol [E 1520]).

Ako vyzera Aknemycin 2000 a obsah balenia

- Biela jemna mast’ v zapecatenej hlinikovej lakovanej tube s plastovym (PP) skrutkovacim
uzaverom s prepichovacou ihlou.

- Obsah balenia: 25 g.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.



