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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
AKNEMYCIN 20 mg/g mast
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Erythromycinum 20 mg v 1 g masti.

Pomocné latky se znamym U¢inkem: 1 g masti obsahuje 12 mg cetylstearylalkoholu;
buthylhydroxytoluen (E 321) obsazeny v bilé vazeling; benzyl-benzoat a alergeny obsazené v parfému.

Uplny seznam pomocnych latek viz.bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Mast

Bila jemna mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vsechny formy akne vulgaris, zejména zanétlivé formy papuldzni a pustulozni.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Postizena mista se potiraji ve slabé vrstvé dvakrat denné, rano a vecer. Pied kazdou aplikaci se musi
dbat na nasledujici:

- zbytky dfive naneseného 1é¢iva musi byt umyty teplou vodou, aby se odstranil emulgovany
kozni maz,

- ktzi vzdy pted aplikaci masti dobfe osusit.
U vétsiny nemocnych nastava po 4 tydnech vyrazné zlepSeni.

4.3 Kontraindikace

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

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Stejné jako u jinych makrolidd byly hlaSeny vzacné zavazné alergické reakce, vcetné akutni

generalizované exantematozni pustulézy (AGEP). Pokud dojde k alergické reakci, podavani 1é¢ivého
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pripravku je tfeba prerusit a zahajit vhodnou lécbu. Lékaii si maji byt védomi toho, Ze po preruseni
symptomatické 1écby mtize dojit k opétovnému vyskytu alergickych ptiznakd.

V pripadech, kdy je Aknemycin pfili§ mastny, je mozné pokracovat v terapii nemastnym roztokem.
Roztok a mast mohou byt nanaseny také stfidaveé. Aknemycin se nesmi dostat do o¢i a na sliznice.

Aknemycin obsahuje cetostearylalkohol a buthylhydroxytoluen (E 321) obsaZeny v bilé vazeliné.
Cetostearylalkohol mtize zptisobit lokalni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).
Buthylhydroxytoluen (E321) muze zptsobit lokalni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo
podrazdeéni oci a sliznic.

Tento 1écivy piipravek obsahuje parfém s alergeny. Alergeny mohou vyvolat alergické reakce.
Benzyl-benzoat (slozka parfému) mtize zplsobit lokalni podtazdéni.

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

Nebyly dosud pozorovany.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nebylo prokazano, zZe by lokaln¢ aplikovany erytromycin v pribéhu t€hotenstvi vedl k poSkozeni plodu
nebo pronikal do matetského mléka.

.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vzhledem ke zptisobu pouziti je mozno ovlivnéni fizeni vozidla a obsluhy stroji vyloucit.
4.8 Nezadouci uéinky

Nezadouci ucinky jsou uvadény dle systémovych tfid organit MedDRA.
Frekvence vyskytu nezadoucich tc¢inki je uvadéna nasledovné: 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
znamo (z dostupnych dajl 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 pustul6za (AGEP).

Popis vybranych nezadoucich a¢inki:

V nékterych ptipadech mize vzniknout na zacatku lécby mirné zarudnuti kiize nebo muze dojit i k
lehkému olupovani pokozky. Ve vétSin€ ptipadu pii dal§im podavani léku tyto neptiznivé ucinky mizi
a jsou projevem lécebného ucinku.
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HlaSeni podezieni na neZadouci u¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Aplikovana mnozstvi erytromycinu jsou mala a predavkovani ¢i intoxikaci je proto mozno pti lokalnim
pouziti vyloudit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektiva k terapii akné
ATC Kod: D10AF02

Erytromycin obsazeny v Aknemycinu ma bakteriostatické ucinky na bakterie, které spoluptisobi pii
vzniku akné, obzvlasté na Propionibacterium acnes. Ma tedy piimy protizanétlivy ti¢inek a kromé toho
vede likvidace bakterialni flory k zastaveni lipolyzy kozniho mazu. Oba tyto GCinky jsou hlavni
prednosti lokalni 1é¢by akné ptipravkem Aknemycin.

Velkou ptednosti vSak je, ze pii lokdlnim pouziti erytromycinu nedochazi k fotosenzibilizaci
nemocného. Zaklad Aknemycinu je velmi dobie tolerovan citlivou a podrazdénou kizi. Mastovy zaklad
se vyznacuje také vyraznou schopnosti emulgovat kozni maz, ktery je u nemocnych s akné produkovan
v nadbytku. Pii umyvani postizenych mist teplou vodou dochazi nejen k odstranéni diive naneseného
1€Civa, ale také k zadoucimu odstraiiovani nadbytecného kozniho mazu z povrchu pokozky. Odstranéni
kozniho mazu je usnadnéno ucinkem mast'ového zakladu.

Dostupné doklady dokumentuji velmi ptiznivé terapeutické ucinky pti kombinaci pfipravku Aknemycin
s keratolytickymi léky s obsahem benzoylperoxidu nebo s obsahem kyseliny vitaminu A.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pfi mistni aplikaci Aknemycinu se erytromycin prakticky neresorbuje. Ani po né€kolikatydennim zevnim
osetfovani velkych ploch ktize Aknemycinem nebyl erytromycin detekovan v séru pacienttl.

Erytromycin pronika z Aknemycinu do mazovych zlaz, kde se projevuji jeho bakteriostatické ucinky.
Tato skute¢nost byla potvrzena testy in vivo i in vitro.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Specialni in vivo metodou (kyanoakrylatovd metoda) bylo potvrzeno, Ze Aknemycin signifikantné

redukuje mnozstvi bakteridlni flory ve folikulech. Pusobenim Aknemycinu dochazi nejen k
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signifikantnimu snizeni poc¢tu bakterii Propionibacterium acnes a Micrococcaceae, ale i dalSich mikrobi.
In vitro testy (auxonogramy) s Propionibacterium acnes a stafylokoky bylo rovnéz prokazano, ze
inhibi¢ni zony s Aknemycinem jsou vyrazné, zatimco pfi pouziti jen galenického zakladu nedochazi k
inhibici ristu bakterii. Nejsou téz diikazy o mutagennim t¢inku erytromycinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

oxid titani¢ity, mastek, bila vazelina (butylhydroxytoluen (E321)), tvrdy parafin, tekuty parafin, oleyl-
oleat, cetylstearylalkohol, lanalkomakrogol-200-fosfat, trilauromakrogol-200-fosfat, nekrystalizujici
sorbitol 70%, parfém Gardenia PH (benzyl-benzoat, propylenglykol (E 1520), benzylalkohol,
benzylsalicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral, citronellol, eugenol, farnesol, geraniol,
hydroxycitronellal, isoeugenol, limonen, linalool), ¢iStend voda

6.2 Inkompatibility

Oxidacni latky a voda inaktivuji erytromycin.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 6 mésict

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zapeceténa hlinikova lakovana tuba s PP Sroubovacim uzavérem s propichovacim bodcem. 25 g
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Kozni podani

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall Hermal GmbH

21465 Reinbek, Scholtzstrasse 3, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

46/244/93-C
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 17. 3. 1993
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. 10. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

19.6.2020
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