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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aknemycin 20 mg/g kozni roztok

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram roztoku obsahuje erythromycinum 20 mg.

Pomocna latka se znamym uc¢inkem:
Jeden ml roztoku obsahuje 752 mg alkoholu (ethanolu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Kozni roztok

Popis piipravku: ¢iry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vsechny formy acne vulgaris, zejména zanétlivé formy papul6zni a pustuldzni.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Postizena mista se potiraji dvakrat denné, rano a vecer.

Lahvicka je opatiena specialnim aplikaénim davkovacem, ktery umoziuje nanaset roztok piimo na
postizend mista kaze. Aplikator je konstruovan tak, ze zamezuje zpétnému znecisténi roztoku a
umoznuje jednoduché, hygienické, a navic velmi usporné pouziti. Pii pouziti aplikatoru se postupuje
tak, ze pred kazdym pouzitim se siln¢ zatlaci obracenym uzavérem na aplikator, ¢imz se odjisti pojistka
a Aknemycin mliZe byt nanasen na kuzi. U vétSiny pacientl nastava po 4 tydnech vyrazné zlepseni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1. Akné
zpusobované bakteriemi rezistentnimi na erythromycin.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejné jako u jinych makrolidd byly hlaSeny vzacné zavazné alergické reakce, vCetné akutni
generalizované exantematdzni pustulézy (AGEP). Pokud dojde k alergické reakci, podavani 1é¢ivého
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ptipravku je tfeba pferusit a zahajit vhodnou 1écbu. Lékarti si maji byt védomi toho, Ze po pferuseni
symptomatické 1écby muze dojit k opétovnému vyskytu alergickych ptiznaku.

V piipadech, kdy Aknemycin roztok kiizi pfili§ vysusuje, je mozné pokracovat v terapii masti. Roztok a
mast mohou byt nanaSeny stiidave.

Aknemycin se nesmi dostat do o¢i a na sliznice.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 752 mg alkoholu (ethanolu) v jednom ml. Alkohol miZe na porusené
pokozce zpiisobit pocit paleni.

Pti pouziti ptipravku se nesmi koufit. Pfipravek se nesmi pouzivat v blizkosti otevieného ohn¢, dokud
zcela nezaschne.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly dosud pozorovany.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nebylo prokazano, ze by lokaln¢ aplikovany erythromycin v prubéhu t€hotenstvi vedl k poskozeni plodu
nebo pronikal do matefského mléka.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Aknemycin nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvadény dle systémovych tfid organi MedDRA.

Frekvence vyskytu nezadoucich t¢inki je uvadéna nasledovne: Velmi casté (>1/10); ¢asté (=1/100 az
<1/10); méng¢ Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000), neni

znamo (z dostupnych udajl nelze urcit).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni zndmo: mirné zarudnuti nebo lehké olupovani pokozky v mistech aplikace.

Poruchy ktize a podkozni tkané
Neni znamo: akutni generalizovana exantémova pustuloza (AGEP).

Popis vybranych nezadoucich uéinkt:

V nekterych ptipadech mlze vzniknout na zacatku 1écby mirné zarudnuti kize nebo miize dojit i k
lehkému olupovani pokozky. Ve vétsing piipadd pii dals$im podavani piipravku tyto nezadouci G¢iny
mizi a jsou projevem lécebného ucinku.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého pripravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Aplikovana mnozstvi erythromycinu jsou mala a predavkovani ¢i intoxikaci je mozno pfi lokalnim
pouziti vyloucit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiinfektiva k terapii akné
ATC kéd: D10AF02

Erythromycin obsazeny v Aknemycinu ma bakteriostatické ti¢inky na bakterie, které spoluptisobi pfi
vzniku akné, obzvlasteé na Cutibacterium acnes. Ma tedy piimy protizanétlivy ucinek, a kromé toho vede
likvidace bakterialni flory k zastaveni lipolyzy kozniho mazu. Oba tyto ucinky jsou hlavni prednosti
lokalni 1écby akné piipravkem Aknemycin. Velkou pfednosti vSak je, ze pii lokdlnim pouziti
erythromycinu nedochazi k fotosenzibilizaci pacienta. Alkoholovy zidklad roztoku Aknemycinu
podporuje antibakterialni ucinky erythromycinu a rozpousti také kozni maz, coz je zakladnim
ptedpokladem jeho dokonalého odstranéni z povrchu pokozky. Dostupné tdaje dokumentuji velmi
ptiznivé terapeutické UCinky pii kombinace piipravku Aknemycin s keratolytickymi pripravky s
obsahem benzoyl-peroxidu nebo s obsahem kyseliny vitaminu A.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pii lokdlni aplikaci Aknemycinu se erythromycin prakticky neresorbuje. Ani po nékolikatydennim
lokalnim osetfovani velkych ploch kiize Aknemycinem nebyl erythromycin detekovan v séru pacientt.
Erythromycin pronika z Aknemycinu do mazovych zlaz, kde se projevuji jeho bakteriostatické ucinky.
Tato skutecnost byla potvrzena testy in vivo i in vitro.

5.3 Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Specialni in vivo metodou (kyanoakrylatovd metoda) bylo potvrzeno, ze Aknemycin signifikantné
redukuje mnozstvi bakteridlni flory ve folikulech. Plusobenim Aknemycinu dochdzi nejen k
signifikantnimu snizeni poctu bakterii Cutibacterium acnes a Micrococcaceae, ale i dalsich mikroba. In
vitro testy (auxonogramy) s bakterii Cutibacterium acnes a stafylokoky bylo rovnéz prokazano, Ze
inhibi¢ni zony s Aknemycinem ve forme roztoku jsou vyrazné. Nejsou té€z dikazy o mutagennim ucinku
erythromycinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol 95 %, lauromakrogol-fosfat, glycerol 85 %, povidon
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6.2 Inkompatibility

Oxidacni latky a voda inaktivuji erythromycin.
6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky; po prvnim otevieni 6 mésicti.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka s aplikatorem o obsahu 25 ml a 50 ml:

a) sklenéna, ¢aste¢n¢ matova lahvicka s nylonovym semipropustnym uzavérem v plastové zatce,
Sroubovaci uzavér, krabicka
b) sklenéna, Cira lahvicka s nylonovym semipropustnym uzavérem v plastové zatce, Sroubovaci

uzavér, krabicka

c) sklenéna, hnéda lahvicka s nylonovym semipropustnym uzaveérem v plastové zatce, Sroubovaci
uzavér, krabicka

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Aknemycin je ptipravek na bazi alkoholu a je hotlavy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall Hermann GmbH, D-21465 Reinbek, Scholtzstrasse 3, Némecko

8. REGISTRACNI CIiSLO

46/056/93-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 10. 2. 1993

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12. 11. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.7.2020
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