CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skinoren 150 mg/g zel

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 150 mg kwasu azelainowego (Acidum azelaicum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kwas benzoesowy i glikol propylenowy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Biaty lub zéttawo-biaty, nieprzezroczysty zel.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tradziku grudkowo-krostkowego skory twarzy o stabym lub $rednim nasileniu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Skinoren zel nalezy stosowa¢ wytacznie na skore.

Dawkowanie

Cienkg warstwe produktu nanosi¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze dwa razy na dobe -

rano i wieczorem. Produkt nalezy delikatnie wetrze¢. Pasek wycisnietego z tubki produktu o dtugosci
okoto 2,5 cm (okoto 0,5 g) catkowicie wystarcza na pokrycie skory twarzy. Po natozeniu produktu nalezy

umy¢ rece.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie przeprowadzono ukierunkowanych badan u pacjentow w wieku powyzej 65 lat.

Pacjenci z niewydolno$cig watroby
Nie przeprowadzono ukierunkowanych badan u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Nie przeprowadzono ukierunkowanych badan u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Sposoéb podawania
Podanie na skore




Przed zastosowaniem produktu Skinoren nalezy doktadnie umy¢ skore zwykta woda i osuszy¢. Mozna
rowniez uzy¢ tagodnego preparatu przeznaczonego do oczyszczania skory.
Bardzo istotne jest regularne stosowanie produktu Skinoren przez caly okres leczenia.

Czas leczenia produktem Skinoren jest rozny u poszczegolnych pacjentow i zalezy od nasilenia zmian
chorobowych na skérze. Wyrazng poprawe uzyskuje si¢ po okoto 4 tygodniach systematycznego
stosowania produktu. Aby uzyskaé¢ optymalny wynik leczenia, nalezy stosowaé produkt regularnie przez
kilka miesigcy.

W przypadku znacznego podraznienia skory (patrz punkt 4.8 ), nalezy zmniejszy¢ ilo$¢ stosowanego
produktu lub stosowaé go raz na dobe, do czasu ustapienia objawow podraznienia. Jezeli to konieczne,
nalezy przerwac leczenie na kilka dni.

Dzieci i mtodziez
Produkt stosowaé¢ u mtodziezy (w wieku od 12 do 18 lat) w leczeniu tradziku grudkowo-krostkowego.
Dostosowanie dawki u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat nie jest konieczne.

Brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci leczenia tradziku grudkowo-
krostkowego u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

W miejscu natozenia produktu Skinoren nie nalezy stosowac opatrunkéw okluzyjnych.

W przypadku braku poprawy lub nasilenia si¢ objawow tradziku po miesigcu stosowania produktu
leczniczego Skinoren , produkt nalezy odstawi¢ i rozwazy¢ zastosowanie innej metody leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Zel Skinoren jest przeznaczony tylko do stosowania zewnetrznego.

Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze produkt Skinoren zel powinien by¢ stosowany ostroznie i ze nalezy unikac¢
kontaktu produktu z oczami, ustami i blonami §luzowymi (patrz punkt 5.3). W przypadku kontaktu
produktu z oczami, ustami i btonami §luzowymi nalezy je natychmiast przeptuka¢ duza iloscig wody. W
przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem. Po kazdej

aplikacji produktu Skinoren nalezy umy¢ rece.

Skinoren zel zawiera 1 mg kwasu benzoesowego w 1 g zelu. Kwas benzoesowy moze powodowaé
miejscowe podraznienie skory.

Produkt leczniczy Skinoren zel zawiera 120 mg glikolu propylenowego w 1g zelu.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu rzadko zgltaszano pogorszenie astmy u pacjentow leczonych
kwasem azelainowym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan z miejscowo stosowanym kwasem azelainowym

U kobiet w ciagzy.

Badania na zwierzg¢tach wykazujg potencjalny wptyw kwasu azelainowego na przebieg cigzy, rozwoj
zarodka lub ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy. Jednakze, wielkosci dawek, po ktorych
nie zaobserwowano dziatan niepozadanych u zwierzat, byty w poszczeg6lnych badaniach od 3 do 32 razy
wigksze od maksymalnej dawki zalecanej u ludzi, wyliczonej na podstawie powierzchni ciata (patrz
punkt 5.3).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przepisywania kwasu azelainowego kobietom w cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy kwas azelainowy przenika do mleka matki in vivo. W badaniu dializy réwnowagi

in vitro wykazano jednak, ze moze wystgpi¢ jego przenikanie do mleka matki. Przenikanie kwasu
azelainowego do mleka matki nie powinno spowodowac istotnych zmian wartosci wyj$ciowych stgzenia
kwasu azelainowego w mleku, poniewaz kwas azelainowy nie wystepuje w mleku w duzym st¢zeniu,

a po zastosowaniu miejscowym wchiania si¢ do organizmu mniej niz W 4% nie powodujac zwigkszenia
ekspozycji na kwas azelainowy powyzej poziomu fizjologicznego.

Jednakze nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przepisujac Skinoren kobietom karmigcym piersig.

Niemowleta nie powinny mie¢ kontaktu z leczong skora, w tym skorg piersi.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu produktu Skinoren zel na ptodnos¢ u ludzi. Wyniki badan na
zwierzetach nie wykazaty wptywu na ptodnos¢ samcow lub samic szczurow (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Skinoren nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu najczesciej obserwowano dziatania
niepozadane w miejscu podania takie jak $wiad, pieczenie, bol.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych obserwowanych w badaniach klinicznych oraz po
wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego Skinoren, wymienionych w ponizszej tabeli zostata
przedstawiona zgodnie z konwencjag MedDRA.

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)



Klasyfikacja
ukladow
i narzadow

Bardzo czesto

Czesto

Niezbyt czesto

Rzadko!

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

nadwrazliwos$¢
(ktéra moze
objawiac si¢
jedna lub wigcej
Z nastepujacych
reakcji
niepozadanych:
obrzek
naczynioruchowy,
obrzek okal,
obrzek twarzy?),
pogorszenie
objawow astmy
(patrz punkt 4.4)

Zaburzenia skéry
i tkanki
podskornej

tradzik,
kontaktowe
zapalenie skory

podraznienie
skory,
pokrzywka

Zaburzenia ogoélne
i stany w miejscu
podania

$wiad, pieczenie,
bol w miejscu
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sucho$¢, wysypka,
parestezje w
miejscu podania

rumien, luszczenie
skory, uczucie
ciepla, odbarwienie
skory w miejscu
podania

1 Dodatkowe dziatania niepozadane zostaly zgloszone po dopuszczeniu do obrotu produktu Skinoren zel.

Zazwyczaj, miejscowe podraznienie skory ustepuje w trakcie leczenia.

Dzieci i miodziez

Leczenie trqdziku grudkowo-krostkowego u mfodziezy w wieku od 12 do 18 lat

W 4 badaniach klinicznych Il fazy i II/11I fazy, catkowita czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych,
u wlaczonej w badanie mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat (120/383; 31%) stosujacej Skinoren zel, byta
podobna do czestosci wystgpowania w grupie wiekowej od 12 do 17 lat (40%), w wieku 18 lat i powyzej
(37%) i dla catkowitej populacji pacjentdw (38%). To podobienstwo rowniez odnosi si¢ do grupy
wiekowej od 12 do 20 lat (40%).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Wyniki z badan ostrej toksycznosci wskazuja, ze po pojedynczym nalozeniu na skore (zastosowanie na
duzej powierzchni w warunkach korzystnych do wchtaniania) lub przypadkowym spozyciu nie ma ryzyka
ostrego zatrucia lekiem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwtradzikowe do stosowania miejscowego, kwas azelainowy.
kod ATC: D 10 AX 03

Skutecznosé¢ kwasu azelainowego w leczeniu tradziku grudkowo-krostkowatego wynika z jego
przeciwbakteryjnego dziatania i hamowania nadmiernego rogowacenia naskorka.

Kwas azelainowy znacznie hamuje wzrost bakterii Propionibacterium acnes i zmniejsza frakcje wolnych
kwasow ttuszczowych na powierzchni skory.

W badaniach in vitro oraz in vivo wykazano, ze kwas azelainowy hamuje rozrost keratynocytow

i normalizuje ich koncowe réznicowanie. Do$wiadczenia prowadzone na uchu krolika udowodnity,

ze kwas azelainowy przyspiesza zmniejszanie liczby zaskornikéw indukowanych tetradekanem.

Wyniki dwoch randomizowanych, podwdjnie slepych badan klinicznych wskazuja, ze produkt

Skinoren zel zmniejszat liczbg grudek i krostek skuteczniej niz podtoze leku, byt jednak o 6% mniej
skuteczny niz 5% nadtlenek benzoilu (p=0,056).

W badaniach tych skutecznos¢ leczenia zaskornikow produktem Skinoren zel byta oceniana jako parametr
drugorzedowy. Wyniki badan wskazuja, ze Skinoren zel znacznie skuteczniej zmniejsza wzgledng liczbe
zaskornikow niz podtoze leku. Produkt byt jednak mniej skuteczny niz 5% nadtlenek benzoilu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu produktu, kwas azelainowy penetruje do wszystkich warstw skory.
Wochtanianie nastepuje szybciej przez skore uszkodzong niz przez skore nieuszkodzona.

Po jednorazowym, miejscowym nalozeniu 1 g kwasu azelainowego (co odpowiada okoto 5 g

zelu) wchiania si¢ okoto 3,6% zastosowanej dawki. Badania kliniczne wykazaty podobny stopien
wchtaniania kwasu azelainowego z obu postaci produktu Skinoren — kremu i zelu.

Czesé¢ kwasu azelainowego wchtonietego przez skore jest wydalany z moczem w postaci niezmienionej.
Pozostata ilo$¢ kwasu ulega B-oksydacji do kwasow dwukarboksylowych o krotszym tancuchu
weglowym (C7, C5), ktore sa rowniez wydalane z moczem.

Po 8 tygodniach stosowania produktu Skinoren dwa razy dziennie u pacjentow z tradzikiem

stezenie kwasu azelainowego w osoczu krwi w stanie rownowagi miescito si¢ w granicach stgzen,

jakie odnotowano u zdrowych ochotnikow stosujacych prawidtowa diete. Wyniki te wskazuja, ze ilo$¢
kwasu azelainowego wchilonieta przez skore z produktu Skinoren Zel stosowanego dwa razy dziennie nie
wplywa znaczaco na stezenie w organizmie kwasu azelainowego, przyjmowanego z pokarmem oraz

z innych zrodet egzogennych w klinicznie istotny sposob.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym
i toksycznego wpltywu na rozrdd, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania wptywu kwasu azelainowego podanego doustnie na rozwoj zarodku i ptodu przeprowadzone na
szczurach, krolikach i makakach w okresie organogenezy, wykazaly embriotoksyczno$¢ kwasu
azelainowego w dawkach, w ktorych odnotowana toksyczne dziatanie na matki. Nie zaobserwowano
dziatania teratogennego. Maksymalna dawka, po ktorej nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych
(ang. NOAEL — No Observed Adverse Effect Level) u zarodkow byta 32 razy wigksza niz maksymalna
zalecana dawka u ludzi (ang. MRHD — Maximum Recommended Human Dose) wyliczona na podstawie
powierzchni ciata (ang. BSA — Body Surface Area) szczurdw, 6,5 razy wigksza niz MRHD wyliczona na
podstawie BSA krolikoéw i 19 razy wieksza niz MRHD wyliczona na podstawie BSA matp (patrz punkt
4.6).

W okoto- i poporodowym badaniu na szczurach, z zastosowaniem kwasu azelainowego podawanego
doustnie od 15 dnia cigzy do 21 dnia po porodzie, zaohserwowano niewielkie zaburzenia w poporodowym
rozwoju ptodow w przypadku dawek doustnych, po zastosowaniu ktérych odnotowano pewng
toksyczno$¢ u matek. Wartos¢ NOAEL byta 3 razy wigksza niz MRHD wyliczona na podstawie BSA.

W badaniu tym nie stwierdzono wptywu na dojrzewanie ptciowe ptodow.

W badaniach in vitro i in vivo z zastosowaniem kwasu azelainowego nie stwierdzono mutagennego
dziatania na zarodek i komoérki somatyczne.

W 26-tygodniowym badaniu rakotworczosci z wykorzystaniem transgenicznych myszy ptci meskiej

i zenskiej (Tg.AC), zardwno zel Skinoren Rosacea, jak i podtoze Zelu nie spowodowaty zwigkszenia
liczby brodawczakow w miejscu podania u myszy pitci meskiej, po zastosowaniu dwa razy na dobe. Nie
zaobserwowano powyzszego efektu po podaniu pojedynczej dawki u myszy ptci meskiej i zenskiej. Ten
efekt moze by¢ zwigzany z dziataniem podtoza zelu. Znaczenie kliniczne powyzszych doniesien

w przypadku zastosowania produktu u ludzi nie jest jasne, szczegdlnie w $wietle watpliwosci dotyczacych
prawidtowosci systemu badawczego w badaniach Tg.AC.

Jesli kwas azelainowy mial stycznos$¢ z oczami matp i krolikow, widoczne byty oznaki umiarkowanego
lub nawet silnego podraznienia. Z tego wzgledu nalezy unika¢ kontaktu z oczami.

Kwas azelainowy w jednorazowym podaniu dozylnym nie wykazuje wptywu na uktad nerwowy (test
Irwina), uktad krazenia, posrednig przemiang materii, mig¢$nie gtadkie oraz czynno$é watroby i nerek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas benzoesowy (E 210)

Karbomer 980

Disodu edetynian

Lecytyna

Polisorbat 80

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

Sodu wodorotlenek

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuby zawierajace 30 gi50 g zelu.
Tuba aluminiowa z zakr¢tkg z HDPE w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dania
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Pozwolenie nr 9193
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23/10/2006
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