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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aknemycin Plus 40 mg/g + 0,25 mg/g kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jeden gram roztoku obsahuje erythromycinum 40 mg a tretinoinum 0,25 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jeden ml roztoku obsahuje 752 mg alkoholu (ethanolu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

KozZni roztok.
Popis piipravku: ¢iry, slabé zluty roztok zapachu po ethanolu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

K 1é¢bé vsech forem akné, a to jak nezanétlivych forem s komedony, tak i zanétlivych forem papuldznich a
pustuloznich, zejména ve spojeni s velmi mastnou kizi.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Aplikuje se na postizena mista jednou nebo radéji dvakrat denn¢. Podle kozniho nalezu ma 1écba trvat 9 az 12
tydnd. Je nutno si uvédomit, Ze zlepsSeni stavu onemocnéni nenastane ihned po zahajeni 1écby, ale je zfetelné
az po nekolika tydnech.

Je tieba se vyvarovat nadmérné aplikaci pfipravku, protoze to muZze zplsobit vyrazné zarudnuti, vysuSeni a
nepiijemny pocit v 1éCenych oblastech klize. Davkovani je stejné pro vSechny vékové skupiny.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky a na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Rodinny vyskyt malignich koznich nadort.

Akutni ekzém a akutni kozni zanéty, zejména v okoli Gst (dermatitis perioralis), Acne rosacea a akutni stavy
spojené s nadmérnym opalovanim (dermatitis solaris).

Soucasné pouziti s jinymi koznimi 1é¢ivymi piipravky, predevsim pokud obsahuji keratolytika. T€hotenstvi
(viz bod 4.6).

Zeny planujici téhotenstvi.
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4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejné jako u jinych makrolid byly hlaseny vzacné zavazné alergické reakce, véetné akutni generalizované
exantematozni pustulozy (AGEP). Pokud dojde k alergické reakci, podavani 1é¢ivého pripravku je tieba prerusit
a zah4jit vhodnou lécbu. Lékati si maji byt védomi toho, ze po pferuseni symptomatické 1écby muze dojit k
opétovnému vyskytu alergickych piiznakd.

Pfi 1écbé ma byt vyloucena soucasnd expozice slunecnimu svétlu a nemaji byt pouzivany zadné zdroje
ultrafialového svétla (napt. umélé horské slunce). Pacienti s kiizi spalenou po opalovani maji ptipravek pouzivat
az po zklidnéni akutnich projevili, protoze pouzivani tretinoinu zvySuje vnimavost klize na slunecni svétlo. U
lécenych pacientli mtize vést i vystaveni vétru a desti k neobvykle silnému podrazdéni kize. Pti 1écbé je nutné
se vyvarovat nahromadéni pfipravku v koznich zahybech nebo nosnich thlech. Pfipravek nesmi pfijit do
kontaktu se sliznicemi a s o¢ima nebo o¢nimi vicky — pokud k tomu dojde, doporucuje se diikladné oplachnuti
o¢i vodou.

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

Pti pouziti pfipravku se nesmi koufit. Pfipravek se nesmi pouzivat v blizkosti otevieného ohné, dokud zcela
nezaschne.

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

V pribéhu 1écby mize dojit k projevim fotosenzitivity. Plisobenim ultrafialového nebo rentgenového zateni,
stejné tak koupanim v chlorované nebo slané vod¢ mize dojit ke zvySenému podrazdéni ktize (viz bod 4.8). To
se tyka zvlasté osob, které jsou vzhledem ke své profesi vice vystaveny sluneénimu zafeni, stejné€ jako pacientt
citlivych na svétlo. V pribéhu 1é¢by piipravkem Aknemycin Plus se pacienti nemaji vystavovat pfimému
slune¢nimu zafeni nebo jinym zdrojiim ultrafialového zatfeni véetné UV lamp a solarii. Opalovéni je povoleno
ptred zahajenim 1écby ptipravkem Aknemycin Plus.

Soucasné podani jinych koznich ptipravkil se nedoporucuje, protoZze mize zhorsit stavajici kozni podrazdéni.

4.6 Téhotenstvi, kojeni a plodnost

V souvislosti s peroralné¢ podavanymi retinoidy byl zjistén vyskyt vrozenych vad. Pii pouziti v souladu s
preskripénimi informacemi se predpoklada, Zze u lokaln¢ aplikovanych retinoidl je vzhledem k minimalni
dermalni absorpci systémova expozice obecné€ nizka. I pfesto se ale mohou vyskytnout individualni faktory
(napt. poSkozeni kozni bariéry, nadmérné pouzivani), které ptispivaji ke zvysené systémové expozici.

Téhotenstvi
Pripravek Aknemycin Plus je kontraindikovan (viz bod 4.3) v t€¢hotenstvi nebo u Zen planujicich t€hotenstvi.

Pokud se piipravek pouziva béhem tehotenstvi nebo pokud pacientka béhem pouzivani tohoto pfipravku
ot¢hotni, je nutné 1é¢bu ukondit.

Kojeni
Je znamo, ze peroralné podavané retinoidy a jejich metabolity jsou vyluCovany do matefského mléka. Z
bezpecnostnich diivodi proto kojici Zeny nemaji pouzivat ani lokalné aplikovany roztok.
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U zvirat bylo experimentaln¢ dolozeno, Ze vysoké peroralni davky tretinoinu maji karcinogenni Gc¢inky a pii
kozni aplikaci bylo prokazéano jeho toxické piisobeni na embryo.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Aknemycin Plus nemd zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky jsou uvadény dle systémovych tiid orgdni MedDRA.

Frekvence vyskytu nezadoucich G¢inkl 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 udaji nelze urcit).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Méné caste: prechodné zhorSeni akné.
Vzdacne: zarudnuti, paleni, vysouseni nebo mirné olupovani pokozky v mistech aplikace.

Poruchy ktize a podkozni tkdné
Neni znamo: akutni generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP).

Popis vybranych nezadoucich ucinki:

Muze se objevit lokalni podrazdéni kiize projevujici se jejim zarudnutim, palenim, vysusenim nebo mirnym
olupovanim pokozky. Na zacatku 1é€by mtize dojit k prechodnému zhorSeni akné v dtsledku zesileni zanétlivé
reakce. Tyto ocekavané projevy jsou pruvodnim znakem 1é¢by a nemaji vést k jejimu preruseni, ma byt pouze
snizen pocet aplikaci. U malého poctu pacientd lécenych tretinoinem bylo hlaseno docasné sniZeni pigmentace
nebo naopak jeji zvySeni. U osob nekavkazské rasy mize dojit k depigmentaci.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to pokraovat
ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni
na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Roztok je urCen pouze k lokalnimu podavani. Pfedavkovani neni mozné, protoze mnozstvi aplikovaného
erythromycinu a tretinoinu je malé a nemtiZze vést k projeviim systémové toxicity. Pokud dojde nedopatienim
k poziti vétsiho mnozstvi piipravku, ma byt co nejdiive proveden vyplach zaludku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektiva k terapii akné, erythromycin, kombinace.
ATC koéd: D10AF5S2.

Tretinoin (trans-retinova kyselina) je pifirozeny metabolit retinolu - vitaminu A. Pfi zevni aplikaci na kidzi
pusobi keratoplasticky az keratolyticky. Rozvoliiuje stmelené korneocyty, které se snaze a rychleji uvolnuji.
ZtenCuje stratum corneum, cozZ je provazeno jemnym olupovanim pokozky. Upravuje keratdézu v
akroinfundibulu mazové zlazy. Zmékcuje zrohovatély epitel folikuld a komedont. V nizké koncentraci zkracuje
dobu obnovy zrohovatélého epitelu, ve vysoké koncentraci naopak tvorbu keratinu zietelné tlumi. Odstranuje
drobné vrasky a ptiznaky chronické alterace kiize UV zatenim. V kiizi poskozené svétlem restauruje produkci
kolagennich a elastickych vldken. Stimuluje réist koznich cév. Uginek tretinoinu na kiiZi je provazen mirnou
zanétlivou reakci, zarudnutim kize a jeji zvySenou vaskularizaci, po nichz nasleduje zhrubéni a deskvamace
epitelu.

Erythromycin je makrolidové antibiotikum, které piasobi bakteriostaticky na vSechny patogenni
mikroorganismy podilejici se na vzniku akné, obzvlaste na Cutibacterium acnes (i rezistentni na tetracyklin) a
stafylokoky. Inhibuje proteosyntézu citlivych bakterii na ribozomalni Grovni. Pti lokalni aplikaci stimuluje
produkci lipaz, coz vede také ke sniZzeni koncentrace lipidd na koznim povrchu. Ma ptimy protizanétlivy t¢inek.
Snadno penetruje do epidermis i mazovych zlaz. Alkoholovy zdklad usnadiiuje rozpousténi kozniho mazu,
jehoz produkce je u tohoto onemocnéni zvysena.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pti lokalni aplikaci roztoku je perkutanni vstfebavani erythromycinu i po né€kolikatydenni aplikaci na velké
plochy zanedbatelné. Erythromycin se prakticky neresorbuje. Erythromycin snadno pronika do mazovych zlaz,
kde plisobi bakteriostaticky. Pti lokélni aplikaci roztoku se v prib&hu 50 — 60 hodin objevi az 6 % tretinoinu v
moci, coz svéd¢i o jeho ¢asteCném vstiebavani. Pomér vylu¢ovani ledvinami a Zluéi je ptiblizné 1 : 3; je tedy
pravdépodobné, ze maximalni resorpce je 24%.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Nejsou k dispozici zadné jiné tdaje nez ty, které jiz byly popsany v bod¢€ 4.6. T€hotenstvi a kojeni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol 95%

Glycerol 85%

Kopovidon

6.2 Inkompatibility

Oxidacni latky a voda inaktivuji erythromycin.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky, po prvnim otevieni a odjisténi aplikatoru 6 mésica.
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z tmavé hnédého skla, polopropustny pénovy uzavér piekryty nylonovym mulem v polyethylenové
zatce, bily plastovy Sroubovaci uzaver, krabicka.

Velikost baleni: 25 ml.

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Aknemycin Plus je pfipravek na bazi alkoholu a je hotlavy.

Kozni podani. Aplikator v hrdle lahvicky umoziuje pfimou aplikaci na ktzi.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

D-21465 Reinbek

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

46/268/02-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 23.10.2002

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12.8.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.7.2020
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