PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Skinoren krém
Acidum azelaicum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat.
- Ponechte si tuto ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete:
1. Co je Skinoren krém a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Skinoren krém pouzivat
Jak se Skinoren krém pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak Skinoren krém uchovavat
Dalsi informace

Sk W

1. Co je Skinoren krém a k ¢emu se pouziva

Skinoren krém je 1€k uzivany k 1écbé akné (zanétlivych i nezanétlivych forem).

Skinoren krém pusobi proti bakterii (Propionibacterium acnes), ktera je hlavnim ¢initelem pfi
vniku akné. Zarovei také potlacuje proces rohovaténi bunék pokozky které ucpavaji pory
pokozky a tak zptsobuji vznik komedonti (¢ernych a bilych).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Skinoren krém pouzivat

Nepouzivejte Skinoren:
- Jestlize jste precitlivély(a) (alergicky(4)) na kyselinu azelainovou nebo na kteroukoli slozku
piipravku Skinoren krém, a to obzvlasté na propylenglykol.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pripravku Skinoren krém je zapotiebi:

- Skinoren krém aplikujte pouze na postizenou oblast.

- Jestlize aplikujete Skinoren krém na oblicej, mél(a) by jste zabranit kontaktu s o€ima, sty a
tzv. mukoznimi membranami (sliznicemi travici, dychaci a rozmnoZovaci soustavy). Jestlize
k tomu dojde, o€i, Usta a/nebo ostatni mukoézni membrany je tieba okamzit¢ vymyt
dostate¢nym mnozstvim vody. Jestlize podrazdéni oc¢i pretrvava, porad'te se s lékatem. Po
kazdé¢ aplikaci krému Skinoren si umyjte ruce.

Kyselina benzoovda mirné¢ drazdi kizi, ofi a mukdézni membrany. Propylen glykol miize
zpisobit podrazdéni kize.

Téhotenstvi

Adekvatni, dobfe kontrolované, klinické studie, zaméfené na lokdlni podavani téhotnym
zenam, nebyly provedeny.

Studie u zvifat neprokdzaly Zadné piimé ani nepiimé nezddouci plisobeni na t€hotenstvi,
vyvoj zarodku/plodu, porod ani vyvoj narozeného ditcte.



Kojeni

Neni znamo, jestli kyselina azelainova pfechazi do lidského mléka. Nicméné pokus
provadény in vitro (neprovadény na zivém organizmu), prokazal, ze ptipravek do matetského
mléka prechazet mize. Neocekava se vSak, ze by distribuce kyseliny azelainové do
matetského mléka vyrazné€ ovlivnila zékladni hodnoty kyseliny azelainové v mléce.

Rizeni a obsluha stroji
Skinoren krém nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi piipravky

Prosim, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu.
Z4adné interakce nejsou doposud zndmy.

3. Jak se Skinoren krém pouziva

Jestlize Vas 1ékat neurci jinak, uzivejte Skinoren krém dle nasledujicich pokynt. K dosazeni
maximalnich G¢inka Skinorenu krém tyto pokyny, prosim, dodrzujte.

e Jak a kdy by m¢l byt Skinoren krém uzivan?
Ptipravek je ur€en k lokalnimu oSetfeni ktize.
Pred pouzitim pfipravku Skinoren krém je tieba klzi peclivé ocistit Cistou vodou nebo
piipadné jemnym koznim Cdisticim prostftedkem. Pied aplikaci musi byt kize peclivé
vysusena.
Skinoren krém by mél byt nandSen na postizena mista dvakrat denné (rano a vecer) a jemné
vetien. Skinoren krém musi byt nanaSen v dostatecném mnozstvi, ale ne nadbytecné
(ptiblizné 2,5 cm krému vytlaceného z tuby je dostate¢né pro oSetieni celého obliceje).
V piipad¢, ze dojde k podrazdéni kiize (viz. "Mozné nezadouci G¢inky"), mtizete prechodné
zmenSit mnoZzstvi nandseného krému, nebo pouzivat krém pouze jedenkrat denné do té doby,
nez podrazdéni odezni. Lécbu Ize piipadné na nékolik dni prerusit, jestlize je to nutné.

Je dulezité pouzivat Skinoren krém pravidelné v pritbéhu celého obdobi 1écby.

Détsti pacienti

Pouziva se u dospivajicich ve v€ku (12-18) let. Pfi podavani krému Skinoren dospivajicim ve
véku 12-18 let neni potieba upravovat davkovani. Bezpecnost a ucinnost pro podavani
pacientim ve véku do 12 let nebyla stanovena.

e Jak dlouho by mél byt Skinoren krém uzivan?



Délka oSetfovani ptipravkem Skinoren krém se u jednotlivych pacientti lisi a zavisi na
vaznosti ptiznakti Vaseho kozniho onemocnéni. Je nezbytné uzivat Skinoren krém pravidelné
po celou dobu 1éCby.

Vétsinou je vyrazné zlepSeni akné zietelné po 4 tydnech. Pro dosazeni maximalniho t¢inku
musi byt Skinoren krém pouzivan pravidelné po dobu né¢kolika mésicti.

Jestlize mate pocit, ze ucinek pfipravku Skinoren krém je pfili§ silny nebo pfiili§ slaby,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

e Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Skinoren krém, nez jste méla:

Nemusite se ni¢eho obavat. Jednorazové piedavkovani (tj. kdyz je krém aplikovan
jednorazoveé na velkou plochu kiize) nebo ndhodné spolknuti Zadné riziko nepiinasi.

e Jestlize jste zapomnél(a) uzit Skinoren krém:
Nepouzivejte vétsi mnozstvi ptipravku Skinoren krém, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
o JestliZe jste prestal(a) uZivat Skinoren krém

Aby byla 1écba uspésna, je nezbytné abyste Skinorén krém uzival(a) po celou dobu, po
kterou Vam ho Iékat predepsal. Jestlize uzivate Skinoren krém v souladu doporucenim,
Vase ptiznaky by mély béhem lécby odeznit. Jestlize vSak VaSe ptiznaky pretrvavaji,

nebo se znovu projevi po ukonceni 1éCby, porad’te se se svym Iékaiem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlze mit i Skinoren krém nezadouci u€inky.
Pti klinickych studiich byly nejcastéji pozorovanymi nezddoucimi Gc€inky paleni, svédéni a
zarudnuti kiize v misté aplikace.

V nize uvedené tabulce jsou zaznamendny nezddouci ucinky, které byly pozorovany pii
klinickych zkouskach, sefazeny jsou podle této ¢etnosti vyskytu:

velmi casté (>1/10),

Casté (>1/100 az <1/10),

méné Casté (>1/1 000 az <1/100),

vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000),

velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

velmi ¢asté casté méné asté vzacné
Poruchy kiZe a nadmérné zanét rtu
podkozZni tkané vylucovani

kozniho mazu,
akné, Dbarevné
zmény kiize

Celkové poruchy | paleni v misté | odlupovani parestézie puchyiky
a reakce v misté




aplikace aplikace, v misté aplikace, | (znecitlivéni) v misté aplikace,
svédéni v misté | bolest v misté | v misté aplikace, | ekzém v misté

aplikace, aplikace, zanét v misté | aplikace, pocit
zarudnuti vysusSovani aplikace, tepla v misté
v misté aplikace | v misté aplikace, | nepfijemné aplikace, vied

zmeény barvy | pocity v misté | v misté aplikace
v misté aplikace, | aplikace, otok
podrazdéni v misté aplikace
v mist¢ aplikace

Poruchy precitlivélost na
imunitniho ptipravek
systému

Obecné se béhem 1é¢by mize vyskytnout podrazdéni kiize.

Byl vzacné zaznamenan vyskyt vyrazky.

Bylo také vzdcné zaznamenano zhorSeni astmatu u pacientli 1é¢enych kyselinou azelainovou
(frekvence neni znama).

Jestlize zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky uvedené v této ptibalové informaci,
informujte, prosim, svého 1ékate nebo 1¢karnika.

5. Jak Skinoren krém uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Ptipravek uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Skinoren nepouzivejte po uplynuuti doby pouZitelnosti.

Co Skinoren krém obsahuje
Lécivou latkou je acidum azelaicum 0,2 g (20 %) v 1 g krému.

Pomocnymi latkami jsou ester makrogolu, smés acylglyceroli, lipidoalkoholl a voskli
(Cutina CBS), cetylstearyl-ethylhexanoat, propylenglykol, glycerol 85%, kyselina benzoova,
¢iSténa voda

Jak Skinoren krém vypada a co obsahuje toto baleni

Skinoren krém je bily neprihledny krém.
V tubé je obsazeno 30g krému.
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