sp.zn. sukls126340/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Akneroxid 50 mg/g gel
Akneroxid 100 mg/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g gelu obsahuje benzoylis peroxidum (jako benzoylis peroxidum cum aqua) 50 mg.

Jeden g gelu obsahuje benzoylis peroxidum (jako benzoylis peroxidum cum aqua) 100 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

gel
Popis piipravku: bily homogenni gel se slabou charakteristickou viini

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Akneroxid 50 mg/g gel — k lokalni 1é¢bé acne vulgaris

Akneroxid 100 mg/g gel — k lokalni 1é€bé acne vulgaris, obzvlasté na hrudniku a zadech.
Tézs1 formy akné, které nedostate¢né reaguji na 1é€bu 5% koncentraci benzoyl-peroxidu
(benzoylis peroxidum).

4.2 Davkovani a zpisob podani

PostiZzena mista se potiraji gelem ve slabé vrstvé 1-2krat denné po ditkkladném predchozim
omyti postizenych partii vodou a nedrazdivym mydlem. Doporucuje se vSak ptistupovat

k aplikaci Akneroxidu individualné a fidit se citlivosti kiize. Pfi prvnim pouziti je vhodnéjsi
zacit terapii Akneroxidem 50 mg/g gel a teprve po toleranci 5% piipravku piejit na Akneroxid
100 mg/g gel. U pacientl s obzvlasteé citlivou kizi se doporucuje na zacatku terapie pouzivat
gel pouze 1 krat denné, a to navecer. Primérnéa doba oSetfovani je podle zkusSenosti 4 — 10
tydnd.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Riziko senzibilizace je malé a lezi pod hranici 2%.Tento gel nesmi byt pouzivan na porusenou
pokozku.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
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Pti terapii gely Akneroxid je zakdzano pouzivat dalsi lokalni slupovaci nebo abrazivni
prostfedky. Akneroxid mé bélici ucinky, a proto nesmi byt pouzivan na obo¢i, na vousy a
vlasy nebo v jejich tésné blizkosti. Pro své odbarvovaci €inky nesmi piijit do styku

s barevnymi textiliemi.

U pacientti se stavy podobnymi neurodermatitis, se suchou pokozkou a poruchou tvorby
kozniho mazu, mohou byt pfipravky obsahujici benzoyl-peroxid pouzivany pouze s peclivym
dohledem.

Akneroxid nesmi pfijit do kontaktu s o¢ima a nesmi byt aplikovan na sliznice nebo do
oblasti koutkt Gst, nosu nebo oci.

Béhem lécby piipravkem Akneroxid nesmi byt postizend mista vystavena ozafovani UV
paprsky (solaria) ¢i slunéni.

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

Nejsou znamy zadné interakce s ostatnimi 1éCivy aplikovanymi zevné na kiizi, ptesto se
nedoporucuje soucasna terapie s léky, které maji drazdivy, vysuSujici nebo deskvamativni
efekt.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Akneroxid mtize byt béhem t¢hotenstvi a kojeni pouzit pouze po peclivém zvazeni poméru
mozného rizika a pfinosu. Akneroxid nesmi byt pouzit v poslednim mésici t¢hotenstvi.
Nejsou k dispozici idaje o koncentraci benzoyl-peroxidu v matefském mléce v pripade vnéjsi
aplikace béhem kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vzhledem ke zplsobu pouziti 1ze moznost ovlivnéni fizeni vozidla a obsluhy strojii vyloucit.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u¢inky jsou uvadény dle systémovych tiid organt MedDRA.

Frekvence vyskytu neZzadoucich G¢inki je uvadéna nésledovné: Velmi Casté (=1/10); Casté
(= 1/100 az <1/10); méné casté(>1/1000 az <1/100); vzacné >1/10000 az < 1/1000);
velmi vzacné (<1/10000), neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni znamo: zarudnuti a pocit napéti klize v mistech aplikace, paleni a silnéjsi vysouSeni
pokozky.

Vzacné: kontaktni alergie.

Popis vybranych nezadoucich ucinkt

V nékterych ptipadech mize dojit v prvnich dnech 1é€by k mirnému zarudnuti a k pocitu
napéti kize v mistech aplikace. U citlivych osob vznika na zacatku slabé palent, které vSak
beéhem dalsi terapie normaln€ mizi. Jestlize vSak dojde k vétSimu zarudnuti a paleni v mistech
aplikace, trvajicimu déle nez 5 dni, pacient by m¢l byt vySetien Iékarem. Pokud tyto
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nezddouci pfiznaky zmizi, mize se v 1écbé pokracovat s méné Castou aplikaci popt. pouzit
mén¢ koncentrovany piipravek Akneroxid 50 mg/g gel. Pii dlouhodobéjsim pouzivani
Akneroxidu 100 mg/g gel muze dojit i k silngjSimu vysuSovani pokozky.

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci uc€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pti pfedavkovani (resp. nadmérné expozici) mize dojit k silnému podrézdéni pokozky.
Jestlize dojde k silnému zarudnuti a paleni v misté aplikace v souvislosti se zvySenou
expozici, je nutno upozornit pacienta, aby prerusil 1écbu a vyhledal 1ékare.

Pfi ndhodném kontaktu s o¢ima dojde k zarudnuti a paleni spojivek. O¢i je tfeba vyplachovat
proudem vody.

Pfi ndhodném perordlnim poziti benzoyl-peroxidu neptedstavuje ptipravek Akneroxid akutni
ohrozeni. Je potfeba vyloucit jakékoliv drazdéni jicnu a zaludku, protoze benzoyl-peroxid ma
oxidac¢ni vlastnosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii akné pro lokalni aplikaci
ATC kod: D10AEO1

Studie mechanizmu G¢inku benzoyl-peroxidu, 1é¢ivé latky obsazené v Akneroxidu, poskytuji
nasledujici vysledky:

- protibakteridlni i¢inek proti fad€ bakterii, zvlasté proti rodiim propionbacterium a
micrococcaceae

- potlaceni proliferace (riistu) bunék mazovych Zlaz a proto v fad¢ ptipadl 1 sniZeni
mnozstvi povrchovych koZnich tuka

- snizeni poCtu a velikosti korneocyti (bun¢k rohové vrstvy pokozky) a tim ptiznivé
pusobeni na poruchy keratinizace v ustich mazovych zlazek, které se pti akné objevuje

Akneroxid tak ma protibakterialni, protiseborrhoické (proti nadmérné tvorbé mazu) a
olupujici €inky a piisobi tim pfimo proti ttem nejvyznamnéjSim patogenetickym
mechanizmiim rozvoje akné (bakterialni osidleni, nadmérna tvorba mazu, hyperkeratdza tsti
vyvodl mazovych 714z).
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Prestoze ma Akneroxid olupujici u¢inek na rohovou vrstvu kiize, jez byva doprovazen
mirnym podrazdénim kiize v terapeuticky tinosné mife, je u Akneroxidu prokazéana dobra
kozni sndsenlivost jako vysledek pouziti vodniho Zelatinového zakladu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lokalné aplikovany benzoyl-peroxid je béhem prianiku kizi, zejména koriem,

metabolizovdn na kyselinu benzoovou. Kiizi pak pronikne do krevniho obéhu vyhradné
tento metabolit a to jen v mizivé koncentraci. Dokonce i pii extrémnich podminkéch aplikace
nepiekracuje absorpce kyseliny benzoové davku 500 mg denné. Kyselina benzoova je pak
ihned v nezménéné formé vyloucena z organizmu ledvinami. Konjugace s kyselinou
hippurovou, ke které dochazi pti peroralnim podani benzoyl-peroxidu, se pravdépodobné
vubec neuskutec¢nuje.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe€nosti pripravku

Akutni toxicita:

Pfi intraperitonealnim podéani u mysi a potkanil je LDso v rozmezi 250 — 500 mg/kg vahy
zvitete. Pfi perordlnim podani u potkant je LDso vice nez 950mg/kg vahy zvitete. V dalSich
studiich byl aplikovan peroralné¢ 78% benzoyl-peroxid az do davky 5g/kg hmotnosti zvifete.
Z4dny z potkant neuhynul a viechna zvifata vykazovala normalni vahové piirtstky. Psi, jimz
byl podavan perordlné 0,625g benzoyl-peroxidu / kg potravy nevykazovali zddné ptiznaky po
dobu 6 tydnt studie.

Po lokalni aplikaci nebyly pozorovany zadné znamky systémové (celkové) toxicity.

Teratogenita:

Testy na reprodukéni toxicitu Akneroxidu nebyly provadény. Nejsou dostupné Zadna data ve
vztahu k pouZiti u lidi béhem téhotenstvi.

Po zevnim podani se benzoyl-peroxid v kiizi kompletné metabolizuje na kyselinu benzoovou .
Jsou popsany ptipady pfedCasné narozenych déti, u nichZ bylo pozorovano zvyseni hladiny
kyseliny benzoové v krvi, zplisobené snizenou metabolickou aktivitou jater. To mlize mit za
nasledek metabolickou acidozu. ZvySena sérova hladina kyseliny benzoové mize vést

k vyté€siiovani bilirubinu z jeho receptorti a tim indukovat icterus.

Koncentrace v matefském mléku:
Nejsou dostupné zadna data vztahujici se ke koncentraci benzoyl-peroxidu v matetském
mléce po lokalnim koZnim podani.

Mutagenita:

Benzoyl-peroxid dosud nebyl testovan ve vztahu k mutagennim G¢inklim. Dostupna
pozorovani neprokazuji zddnou mutagenni aktivitu pfi predpokladaném klinickém zplisobu
pouziti.

Kancerogenita:

Na zvifecim modelu byl popséan vznik tumoru pii pouziti 7,12-dimethyl-benzantracénu
(DMBC); nebyl popsan vznik tumoru ve zvifecich modelech s UV expozici.
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Nejsou znamy zadné piipady vzniku tumorti pii 1é¢be benzoyl-peroxidem u lidi.

Lokalni snasenlivost:

Rlzné experimentalni sestavy (Duhring cell test, rabbit eye test, Draize test) prokazaly
drazdivy ucinek benzoyl-peroxidu. Riziko sensibilizace benzoyl-peroxidem je malé.
Biologicka dostupnost:

Testy (napt.Lochplatten test -kultivaci bakterii na agarovych plotnach) bylo prokazano, ze
1é¢iva latka uvoliovana z gelového zédkladu ma antibakteridlni Gi€inky. Inhibi¢ni z6na se
vytvarela jak pfi testovani grampozitivnich bakterii tak také i pfi testovani Propionibacterium
acnes, zatimco vlastni gelovy zéklad nevytvarel Zddnou inhibi¢ni zonu. Monitorovani
penetrace benzoyl-peroxidu do infundibula folikuli je proto mozné kvantifikaci folikularni
mikrobidlni flory: uz 3 hod. po aplikaci Akneroxidu gelu byl celkovy pocet bakterii
Propionibacterium acnes a Micrococcaceae v infundibulu mazové zlazy siln¢ redukovan ve
srovnani s vychozimi hodnotami (cyanoacrylate method).

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Karbomer 940, lauromakrogol 200, hydroxid sodny, kyselina edetova, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Léciva latka benzoyl-peroxid je inkompatibilni s redukénimi ¢inidly.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: do 6 mésici.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

HDPE plastova tuba s PE Sroubovacim uzavérem.
Velikost baleni: 50g.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Ptipravek je urcen ke koZznimu podani.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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10.

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3, D-21465 Reinbek, Némecko

REGISTRACNI CiSLO(A)

Akneroxid 50 mg/g gel: 46/631/92-A/C

Akneroxid 100 mg/g gel: 46/631/92-B/C

DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 19. 8. 1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. 9. 2014

DATUM REVIZE TEXTU

19.7.2021
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