sp zn. sukls406289/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
clindamycinum a tretinoinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I€kare, nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich G¢ink, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Acnatac a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Acnatac pouzivat
Jak se ptipravek Acnatac pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Acnatac uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S i e

1. Co je pripravek Acnatac a k cemu se pouZiva
Ptipravek Acnatac obsahuje 1é¢ivé latky klindamycin a tretinoin.
Klindamycin je antibiotikum. Potlacuje rist baktérii souvisejicich s akné a zanét zptisobeny témito baktériemi.

Tretinoin normalizuje rist povrchovych koznich bun¢k a zplisobuje normalni odlupovani bunek, které
ucpavaji vlasové folikuly v oblastech postizenych akné. Tim brani tvorbé mazu a tvorbé ranych lozisek akné
(Cerné teCky a bilé pupinky).

Tyto 1éCivé latky jsou u¢inn€jsi v kombinaci nez pii samostatném pouziti.

Ptipravek Acnatac se pouziva na ktizi k 1écbé akné u pacientd od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Acnatac pouZivat

NepouZivejte piipravek Acnatac

* pokud jste t€hotna.

* pokud planujete t€hotenstvi.

* jestlize jste alergicky(a) na klindamycin, tretinoin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

* jestlize jste alergicky(a) na linkomycin.

* jestlize mate chronické zanétlivé onemocnéni stieva (napi. Crohnova chorobanebo ulcer6zni kolitida).

* jestlize jste nékdy mél(a) kolitidu po uzivani antibiotik, ktera je typicka dlouhodobym ¢i
silnym priijmem ¢i kieCemi v biise.



* jestlize jste Vy nebo néktery ¢len Vasi rodiny mél(a) rakovinu kiize.

* jestlize trpite akutnim ekzémem, ktery je typicky zanicenou, zarudlou, suchou a Supinatou kizi.

* jestlize trpite rizovkou (rosaceou), coz je onemocnéni kiize postihujici oblicej, které se projevuje
z¢ervenanim, pupinky a olupovanim kiize.

* jestlize trpite jinym akutnim zanétlivym onemocnénim ktize (napf. folikulitida), zejména kolem st
(perioralni dermatitida).

* jestlize trpite urcitou formou acne vulgaris, ktera je typicka pustuléznimi a hlubokymi cystickymi
nodularnimi 1ézemi (acne conglobata a acne fulminans).

JestliZze se Vas néktera z vySe uvedenych situaci tyka, nepouzivejte tento 1ék a porad'te se s 1ékarem.

Upozornéni a opatieni

*  Zabrante kontaktu tohoto 1éku s usty, oCima, sliznicemi a odfenou ¢i ekzematdzni kiizi. Bud'te opatrny (a)
ptinanasSeni ptipravku na citlivé oblasti klize. V ptipad€ ndhodného zasazeni o¢i je vyplachnéte velkym
mnozstvim vlazné vody.

* Jestlize jste zena ve fertilnim (plodném) veéku, nepouzivejte piipravek Acnatac, pokud neuzivate
antikoncepci (viz také bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a fertilita®).

* Pokud se objevi dlouhodoby nebo silny priijem nebo kiece v btise, prestaiite tento pripravek pouzivat a
porad’te se ihned s 1ékairem.

* Jestlizemate atopicky ekzém (chronicky svédici zanét ktize), porad’te se pred pouzivanim tohoto piipravku
se svym lékatem.

* Jetfeba vyhnout se pisobeni pfirozeného nebo umélého svétla (napt. horské slunce). Tento piipravek totiz
muze zvysit citlivost kliize ke spaleni sluncem a jinym nezddoucim U¢inkiim slunce. Pfi pobytu venku je
tteba neustale pouzivat ptipravky na opalovani s ochrannym faktorem (SPF) nejméné 30 a nosit ochranné
obleceni (napt. klobouk).

Pokud se vSak pfesto spalite v obliceji, pfestaiite ptipravek pouzivat, dokud se kiize nezahoji.

*  Pokud se béhem lécby timto ptripravkem objevi akutni zanét klize, porad’te se se svym lékarem.

* Piipravek Acnatac nema byt aplikovan souCasné¢ s jinymi piipravky pouzivanymi na kiZzi vcetné
kosmetickych (viz také bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Acnatac").

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Acnatac

Informujte svého 1ékaie nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Tyka se to i 1ékd, které si koupite bez 1ékaiského predpisu nebo rostlinnych
pripravki. Ptipravek Acnatac totiz mize ovlivnit u€inek jinych 1é€Civych ptipravki. Stejné tak nekteré 1éCivé
ptipravky mohou ovlivnit U¢inek ptipravku Acnatac.

Jestlize pouzivate jakékoli ptipravky obsahujici siru, kyselinu salicylovou, benzoyl-peroxid nebo rescinol ¢i
chemicka abraziva, pfed zahdjenim lécby timto pfipravkem budete muset pockat, dokud ucinek téchto
pripravkl nevymizi. Vas Iékar Vam fekne, kdy muzete zacit pouzivat pripravek Acnatac.

Béhem lécby pripravkem Acnatac nepouzivejte medicinalni mydla, ¢istici pfipravky nebo exfoliacni roztoky
se silnym vysouSecim ucinkem. Pfi pouzivani nasledujicich ptipravki je tfeba opatrnosti, nebot’ mohou
vysouset kiizi: abrazivni mydla, mydla a kosmetické pfipravky s vysokym obsahem alkoholu, adstringenty,
koteni nebo citrusy.

Pted pouzitim tohoto 1éku spolu s jinymi lé¢ivymi ptipravky obsahujicimi erythromycin nebo metronidazol,
aminoglykosidy, jind antibiotika nebo kortikosteroidy, nebo pokud uzivate neuromuskuldrni blokatory
(blokatory nervosvalového pienosu), napt. myorelaxancia pouzivana pti anestezii, se porad’te se svym lékarem.

Warfarin nebo podobné piipravky - pouzivané k fedéni krve. S vétsi pravdépodobnosti u Vas muze dojit ke
krvaceni. Vas 1ékai Vam bude pravidelné provadét krevni testy ke kontrole srazlivosti krve,



Téhotenstvi, kojeni a fertilita
NEPOUZIVEJTE piipravek Acnatac pokud jste téhotnd nebo pokud planujete otéhotnét. Vas lékai Vam
poskytne vice informaci.

Tento piipravek byste neméla pouzivat, jestlize kojite. Neni znamo, jestli pripravek Acnatac se mize dostat
do materského mléka a poskodit kojené dite.

Jestlize jste Zena ve fertilnim (plodném) véku, béhem 1é¢by timto ptipravkem a jesté po dobu jednoho mésice
po ukonceni 1écby pouzivejte antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by ptipravek Acnatac ovlivnil Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Acnatac obsahuje methylparaben, propylparaben, butylhydroxytoluen a polysorbat 80
Pomocné latky methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216) mohou zptsobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

Pomocna latka butylhydroxytoluen (E 321) mtze zptisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu)
nebo podrazdéni oci a sliznic.

Pomocna latka polysorbat 80 (E 433) muze zpisobit alergické reakce.

3. Jak se piipravek Acnatac pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka:
Jednou denné pied spanim se mé aplikovat mnozstvi ptipravku Acnatac velikosti hrasku.

Zpiisob podani

Oblicej si omyjte jemnym mydlem a teplou vodou a opatrné jej osuste ru¢nikem. Na Spicku prstu vymacknéte
mnozstvi gelu velikosti hrasku. Poklepavanim gel rozneste na ¢elo, bradu, nos a ob¢ tvare, a poté jej jemné
rozetiete po celém obliceji.

Nepouzivejte veétsi mnozstvi piipravku, nez Vam doporucil Vas 1ékar, a nenanasejte pripravek Castéji, nez jste
byli pouceni. Nadmérné mnozstvi piipravku mize podrazdit klizi a nebude ptisobit rychleji, ani nebude mit
lepsi vysledky.

Délka 1écby

Aby Vam pripravek Acnatac ptinesl nejlepsi vysledky, je nutné pouZivat jej spravné a nepfestavat s
pouzivanim, jakmile se akné za¢ne zlepSovat. Obvykle mize trvat az nekolik tydnt, nez bude dosazeno
optimalniho ucinku. V néekterych ptipadech to mtze trvat az 12 tydnid. Prosim, kontaktujte 1ékate, jestlize
ptiznaky pretrvavaji déle nez 12 tydnd, nebot’ 1ékai bude muset 1écbu piehodnotit.

JestliZe jste pouzila vice pripravku Acnatac, nez jste mél(a)

Pokud budete pouzivat vice piipravku Acnatac, neZ je doporuceno, nebude piisobit rychleji ani nedosahne
lepsich vysledkil. Pfi pouziti nadmérného mnozstvi se miize vyskytnout vyrazné z¢ervenani, olupovani kiize
nebo nepiijemné pocity na ktizi. V takovém ptipade€ oblicej jemné omyjte jemnym mydlem a vlaznou vodou.
Pouzivani tohoto ptipravku je tieba prerusit, dokud tyto pfiznaky nevymizi.

Predavkovani muze téZ mit za nasledek nezadouci G€inky v oblasti zaludku a stfeva; zahrnujici bolest biicha,
nevolnost, zvraceni a prijem. V takovém piipad¢ je tieba prestat tento pripravek pouzivat a kontaktovat 1ékate.



Ptipravek Acnatac je urcen pouze k pouziti na klizi. V ptipad€ nahodného poziti ihned kontaktujte 1ékare nebo
vyhledejte oddéleni pohotovosti nejblizsi nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit pripravek Acnatac
Jestlize zapomenete pouzit pripravek Acnatac pied spanim, pouzijte nasledujici davku v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky, miize mit i ptfipravek Acnatac nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 lidi):
. Akné, suché klize, zCervenani klize, zvySena tvorba mazu, fotosenzitivni reakce, svédéni, vyrazka,
vyrazka s tvorbou Supin, olupovani kize, spaleni sluncem

. Reakce v misté aplikace jako paleni, zanicena ktize, suchost klize, zCervenani ktize
Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 lidi):

*  Precitlivélost

. Snizena Cinnost §titné zlazy (ptiznaky mohou zahrnovat inavu, slabost, zvyseni hmotnosti, suché vlasy,
drsnou bledou ktzi, vypadavani vlast, zvysenou citlivost na chlad).

. Bolest hlavy

*  Podrazdéni oka

. Gastroenteritida (zanét nekteré ¢asti traviciho traktu), nevolnost

*  Zanét kiize, herpes simplex (opar), makularni vyrazka (malé, ploché, ¢ervené skvrny), krvaceni do kiize,
pocit paleni klize, ztrata pigmentace kiize, podrazdéni kiize

*  Ptiznaky v misté¢ aplikace jako podrézdeéni, otok, povrchové poskozeni kiize, zména zbarveni kize,
svédéni, olupovani

. Pocit horka, bolest

Hlaseni nezéddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci.
Nezadouci t€inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48 100 41 Praha 10 webové stranky:

www.sukl. cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Acnatac uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte tubu pevné uzavienou.



Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na tubé za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Acnatac obsahuje

* Léc¢ivymi latkami jsou clindamycinum a tretinoinum.
Jeden gram gelu obsahuje clindamycinum 10 mg (1%) (ve formé¢ clindamycini phosphas) a
tretinoinum 0,25 mg (0,025%).

*  Pomocnymi latkami jsou: ¢isténa voda, glycerol, karbomer 941, methylparaben (E 218),
propylparaben (E 216), polysorbat 80 (E 433), dinatrium-edetat, kyselina citronova,
butylhydroxytoluen (E 321), trometamol.

Jak pripravek Acnatac vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy ptipravek je pruhledny zluty gel.

Tento 1éCivy ptipravek je dodavan v hlinikové tubé obsahujici 30 g gelu nebo 60 g gelu.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstrasse 1
61352 Bad Homburg
Némecko

Madaus GmbH
Liitticher Straf3e 5
53842 Troisdorf
Némecko

Se sidlem firmy:
Madaus GmbH
51101 Koln
Némecko



Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko
Belgie
Bulharsko
Kypr

Ceska republika

Némecko
Dansko
Estonsko
Recko
Spanélsko
Finsko
Francie
Irsko

Island

Italie

Litva
Lucembursko
Lotyssko
Malta
Nizozemsko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Svédsko
Slovinsko

Slovenska republika

Velka Britanie

Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g Gel
Treclinax 10 mg/g + 0,25 mg/g gel+
Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
Acnatac, 10 mg/g + 0,25 mg/g yéhn
Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g Gel
Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
Treclinac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
Acnatac, 10 mg/g + 0,25 mg/g yéhn
Treclinac 10 mg/g + 0.25 mg/g Gel
Acnatac 10mg/g + 0,25mg/g geeli
Zanea 10mg/0,25mg par g, gel
Treclin 1 % / 0.025 % w/w gel
Acnatacl0 mg/g + 0,25 mg/g hlaup
Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
Treclinac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
Treclinax 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
Treclinac 10mg/0,25mg/g gels
Acnatac Gel 10 mg/g + 0.25 mg/g
Treclinac 0,25 mg/g + 10 mg/g
Zalna 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
Acnatac (10 mg/g + 0,25 mg)/g, zel
Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gel
Zalna 10 mg/0,25 mg v 1 g gel
Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g gél
Treclin 1%/0,025% w/w gel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 12. 2025



