sp.zn. sukls99697/2020
Piibalova informace: informace pro pacienta

Aknemycin 20 mg/g koZni roztok
erythromycinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez zaénete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Aknemycin a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aknemycin pouzivat
3. Jak se ptipravek Aknemycin pouziva

4, Mozné nezadouci G¢inky

5. Jak ptipravek Aknemycin uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Aknemycin a k ¢emu se pouZiva

Co je Aknemycin?
Aknemycin obsahuje 1é¢ivou latku erythromycin. Aknemycin je kozni roztok k mistni aplikaci na kazi
k 1écbeé akné.

Erythromycin obsazeny v Aknemycinu brani mnoZeni bakterii spoluptisobicich pfi vzniku akné,
obzvlasté bakterie Cutibacterium acnes. Ma tedy piimy protizanétlivy ucinek, a kromé toho vede
likvidace bakterialni flory k zastaveni lipolyzy (rozkladani tuki) kozniho mazu. Oba tyto G¢inky jsou
hlavni pfednosti mistni [éCby akné pripravkem Aknemycin. Mistni 1écba piipravkem Aknemycin je plné
porovnatelnd s celkovym podavanim erythromycinu. Vyhodou je, Ze pii mistnim podavani
erythromycinu nedochazi ke vzniku precitlivélosti na slune¢ni zareni. Zaklad Aknemycinu je velmi
dobfe snasen i citlivou a podrazdénou pokozkou.

Aknemycin se pouziva k 1é¢b¢ akné (trudovitosti), zejména na zanétlivé papuldzni (nehnisavé cervené

uzliky) a pustul6zni (hnisavé uzliky — nestovicky) formy. Lék mohou pouzivat dospéli i dospivajici.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Aknemycin pouZivat
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NepouZivejte pripravek Aknemycin

- Jestlize jste alergicky(4) na erythromycin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).

Pii jakychkoli projevech precitlivélosti (nadmémé a dlouhodobé zéervenani, paleni, svédéni kiize) na
uvedené slozky 1éku se prosim porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Aknemycin se porad'te se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Aknemycin roztok nesmi pfijit do kontaktu s o€nimi vicky a spojivkami.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aknemycin
Vzijemné ptisobeni s jinymi léky neni znamo. Podle stavu pokozky lze kombinovat Aknemycin roztok
a Aknemycin mast. Bez porady s Iékafem nepouzivejte jiné piipravky na oSetfovana mista klize.

Piipravek Aknemycin s jidlem a pitim
Pouziti pfipravku Aknemycin neni vdzano na jidlo a napoje. Ucinek mistniho podani pfipravku
Aknemycin neni jidlem ani napoji ovlivnén.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€éhotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat. Pouzivani ptipravku
Aknemycin je mozné i béhem tehotenstvi a v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Aknemycin nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Aknemycin miiZe nadmérné vysusovat pokozku

V ptipadech, kdy Aknemycin pfili§ vysusuje pokozku, 1ze pokracovat v 1é¢bé Aknemycinem ve forme
masti. Roztok a mast mohou byt pouzivany sttidave.

Piipravek Aknemycin obsahuje ethanol

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 752 mg alkoholu (ethanolu) v jednom ml. Alkohol miize na porusené
pokozZce zptisobit pocit paleni.

Nekuite a nepouzivejte ptipravek v blizkosti otevieného ohné, dokud 1€civy piipravek zcela nezaschne.

3. Jak se pripravek Aknemycin pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je:
Dospéli véetné dospivajicich i starSich pacientii:

PostiZzena mista se potiraji dvakrat denn¢, rano a vecer.

Lahvicka je vybavena specialnim aplikacnim davkovacem, ktery umozituje nanaset roztok pfimo na
postizend mista pokozky. Aplikator je zkonstruovan tak, ze zabranuje zpétnému znecisténi roztoku a
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umoziuje jednoduché, hygienické, a navic velmi usporné pouzivani. Pti pouziti aplikatoru pted kazdym
pouzitim siln€ zatlacte obracenym uzavérem od lahvicky na aplikator, tim se odjisti pojistka a
Aknemycin miZe byt nanesen na kiZzi.

U vétsiny pacientll nastava vyrazné zlepseni po 4 tydnech. Primérna délka 1écby je ptiblizné 8 tydni. V
individualnich ptipadech musi 1ékat rozhodnout o dal§im pokracovani 1écby.

Jestlize jste pouzil(a) vétSi mnoZstvi piipravku Aknemycin neZ jste mél(a)

Aplikované mnozstvi erythromycinu pfi koZznim podani je malé a piedavkovani ¢i intoxikaci je proto
mozné pii mistnim pouziti vyloucit.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Aknemycin

Mate-li jakékoli dalSi otdzky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZe mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti hodnoceni nezadoucich u¢inkd se vychazi z nasledujicich idaju o frekvenci vyskytu:

Velmi €asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt

Casté: mohou postihnout az 1 ze 10 pacientii
Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacient
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientd

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti
Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit

NezZadouci ucinky:

Neni znamo

mirné z¢ervenani kize, lehké olupovani pokozky*

*Na zacatku 1écby miize vzacné vzniknout mirné zCervenani ktize nebo mutize dojit k lehkému olupovani
pokozky. Ve vétsiné ptfipadl jsou tyto nepfiznivé UCinky projevem léCebného efektu a pii dalSim
pouzivani léku mizi. Pokud se vSak u Vas tyto nezadouci t¢inky objevi a intenzivni projevy budou
nasledn¢ pietrvavat po celou dobu 1é¢by, porad’te se prosim o dalsi 1é¢bé se svym Iékaiem.

Exantemato6zni pustuléza.
Pokud se u Vas objevi tato zavazna kozni reakce charakterizovana Cervenou vyrazkou s tvorbou
Supin s podkoznimi hrbolky a puchytky, neprodlen¢ kontaktujte 1ékate.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ho ustavu pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10
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Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Aknemycin uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Po prvnim otevieni spotiebujte do 6
meésict.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domdiciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co obsahuje AKNEMYCIN

Lécivou latkou je erythromycinum. Jeden gram roztoku obsahuje erythromycinum 20 mg.
Pomocné latky jsou: ethanol 95%, lauromakrogol-fosfat, glycerol 85% a povidon.

Jak pripravek AKNEMYCIN vypada a co obsahuje toto baleni

Aknemycin je dostupny v balenich obsahujicich 25 ml a 50 ml:

a) sklenéna, ¢astecné matova lahvicka s nylonovym semipropustnym uzavérem v plastové zatce,
Sroubovaci uzaver, krabicka

b) sklenéna, Cira lahvicka s nylonovym semipropustnym uzavérem v plastové zatce, Sroubovaci
uzavér, krabicka

C) sklenéna, hn¢da lahvicka s nylonovym semipropustnym uzavérem v plastové zatce, Sroubovaci
uzavér, krabicka

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3, D-21465 Reinbek

Némecko

tel.: (040) 72704-0, fax: (040) 7229296

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 7. 2020
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