CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aknemycin

20 mg/g, masc

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 20 mg erytromycyny (Erythromycinum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 g masci zawiera 12 mg alkoholu cetostearylowego; butylohydroksytoluen (E321) — sktadnik
wazeliny biatej oraz olejek zapachowy zawierajacy alkohol benzylowy oraz inne alergeny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masc¢

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Wszelkie postaci tradziku zwyczajnego, szczegolnie postaci zapalne, z obecno$cig grudek i krostek.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy Aknemycin mas¢ jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skorg.

Na ogot produkt leczniczy stosuje si¢ dwa razy na dobe.

Mas¢ naktada si¢ rano i wieczorem, cienkg warstwa, na obszary skory, na ktérych wystepuja zmiany
chorobowe.

Przed natozeniem masci nalezy:

1. Zmy¢ skore letniag woda w celu usunigcia pozostatosci poprzedniej dawki masci wraz z tojem,
ktoéry ulegt emulgacji.
2. Dobrze wysuszy¢ skore.

U wigkszos$ci pacjentow wyrazng poprawe obserwuje si¢ w ciagu 4 tygodni terapii.
Okres stosowania nie powinien przekracza¢ 4-6 tygodni.

Pacjenci, ktorzy uznaja, ze produkt leczniczy Aknemycin w postaci masci jest zbyt ttusty, moga
stosowac produkt leczniczy Aknemycin w postaci ptynu do stosowania na skorg. Produkty te mozna
rowniez stosowac na zmiang.



4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na erytromycyne lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.

W okresie karmienia piersig nie wolno stosowac produktu leczniczego Aknemycin mas¢ w okolicy
piersi kobiety, aby nie doszto do kontaktu niemowlecia z lekiem.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Aknemycin zawiera alkohol cetostearylowy oraz butylohydroksytoluen (E321) -
sktadnik wazeliny biate;j.

Alkohol cetostearylowy moze powodowaé¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie
skory).

Butylohydroksytoluen (E321) moze powodowac miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe
zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

Ten produkt leczniczy zawiera olejek zapachowy z alergenami. Alergeny te (alkohol benzylowy;
benzylu benzoesan; benzylu salicylan; aldehyd cynamonowy; alkohol cynamonowy; cytral;
cytronellol; eugenol; farnezol; geraniol; hydroksycytronellal; izoeugenol; limonen; linalol) moga
powodowac reakcje alergiczne.

Alkohol benzylowy (sktadnik olejku zapachowego) moze powodowac¢ reakcje alergiczne lub tagodne
miejscowe podraznienie.

Podobnie jak w przypadku innych makrolidow, notowano wystepowanie rzadkich ci¢zkich reakcji
alergicznych, w tym ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang. AGEP). Jesli wystapi reakcja
alergiczna, nalezy odstawi¢ lek i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Lekarz powinien mie¢ swiadomos¢,
Ze po przerwaniu leczenia objawowego moze doj$¢ do nawrotu objawow alergicznych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Produkt leczniczy Aknemycin mas¢ moze by¢ stosowany przez kobiety w cigzy, poniewaz

erytromycyna stosowana na skore nie wchtania si¢ do organizmu w ilo§ciach znaczacych.
Wystapienie dziatan niepozadanych dziecka w okresie zycia ptodowego, jest mato prawdopodobne.

Karmienie piersig

Produkt leczniczy Aknemycin mas¢ moze by¢ stosowany przez kobiety karmigce piersig. W celu
uniknigcia doustnego przyjecia erytromycyny przez niemowle nie mozna dopusci¢ do kontaktu ust
niemowlgcia z leczong powierzchnig ciata.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Aknemycin mas¢ nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.



4.8. Dzialania niepozadane

Do oceny dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujacg klasyfikacje czgstosci ich wystepowania:
Bardzo czesto (> 1/10),

Czgsto (= 1/100 do < 1/10),

Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100),

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

Bardzo rzadko (< 1/10 000),

Nie znana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W bardzo rzadkich przypadkach na poczatku leczenia moze wystapi¢ tagodny rumien lub niewielkie
ztuszczanie si¢ naskorka. Objawy te ustepujg przy dtuzszym stosowaniu leku.

W pojedynczych przypadkach wyzej opisane objawy moga wystapi¢ w przebiegu reakcji
nadwrazliwosci (alergiczny wyprysk kontaktowy).

Dhugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do nasilenia zmian chorobowych z powodu rozwoju
opornosci bakteryjnej i (lub) do wystapienia zapalenia mieszkow wtosowych wywotanego przez
bakterie Gram-ujemne.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Czgsto$¢ nieznana: ostra uogélniona osutka krostkowa (ang. AGEP)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku stosowania produktu leczniczego Aknemycin mas¢ zgodnie z zalecanym
dawkowaniem i sposobem stosowania, wchianiana ilo$¢ erytromycyny jest zbyt mata, aby wystapito
ogolne dziatanie toksyczne leku.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna; leki przeciwtradzikowe, kod ATC: D 10 AF 02

Produkt leczniczy Aknemycin w postaci masci zawiera substancj¢ czynng (antybiotyk)
erytromycyne. Erytromycyna dziala na drobnoustroje, ktére majg znaczenie w powstawaniu

tradziku, a w szczegdlnosci na Propionibacterium acnes (czyli Corynebacterium acnes). Ponadto
erytromycyna, stosowana miejscowo hamuje rozktad lipidéw na powierzchni skory.
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W badaniach z grupg kontrolna placebo, z podwdjnie $lepa proba, potwierdzono skuteczne dziatanie
produktu leczniczego Aknemycin w postaci masci, w leczeniu réznych postaci tradziku pospolitego.
Skutecznos¢ miejscowego leczenia produktem leczniczym Aknemycin w postaci masci byta
porownywalna do skutecznosci antybiotykéw podawanych ogolnie.

Do tej pory nie opisywano dziatania uczulajacego na $wiatlo stosowanej miejscowo erytromycyny.

Podtoze produktu leczniczego Aknemycin jest dobrze tolerowane przez skore, takze przez skore
wrazliwa 1 podrazniong. Ponadto, dziata ono emulgujaco na wytwarzany w nadmiernej ilosci 19j.
Przy obmywaniu letnig woda 16j jest zmywany z powierzchni skory.

Wedtug dostepnych danych, korzystne wyniki daje leczenie skojarzone produktem leczniczym
Aknemycin w postaci masci z produktami o dziataniu keratolitycznym, np. zawierajacymi nadtlenek
benzoilu albo kwas witaminy A.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym produktu leczniczego Aknemycin w postaci masci, erytromycyna nie
przenika przez skor¢ w znaczacych ilosciach.

Nawet po wielotygodniowym stosowaniu produktu leczniczego Aknemycin w postaci masci na
duzych powierzchniach skory, nie stwierdzano obecnos$ci erytromycyny w surowicy krwi u
pacjentow.

Erytromycyna przenika z produktu leczniczego Aknemycin do przewodoéw wyprowadzajacych
gruczotoéw tojowych i tam dziata bakteriostatycznie. Potwierdzajg to wyniki badan in vivo
oraz in vitro.

Badania in vivo, z zastosowaniem specjalnej metody wybidrczego okreslania flory bakteryjnej
gruczolow tojowych (metoda cyjanoakrylowa) wykazaty, ze produkt leczniczy Aknemycin w postaci
masci powoduje znamienne zmniejszenie ilosci bakterii Propionibacterium acnes, Micrococcus spp.
oraz innych drobnoustrojow.

Przeprowadzono takze badania in vitro - testy na ptytkach, ktore potwierdzity dziatanie produktu
leczniczego na bakterie Propionibacterium acnes oraz Staphylococcus spp.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Aknemycin odnotowano duze strefy zahamowania wzrostu
bakterii, natomiast po zastosowaniu podtoza leku, ktore nie zawiera substancji czynnych, nie
stwierdzono zahamowania wzrostu bakterii.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra i przewlekta toksycznos$¢ podawanej doustnie erytromycyny jest mata. Przedkliniczne badania
dotyczace wlasciwosci mutagennych i dlugoterminowe badania dotyczace wtasciwosci
rakotworczych daty wynik negatywny.

Badania erytromycyny i jej roznych soli przeprowadzone u kilku gatunkow zwierzat nie wykazaty
zaburzen ptodnosci lub toksycznego dziatania na zarodek lub ptod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Tytanu dwutlenek

Talk
Wazelina biata [butylohydroksytoluen (E321)]

4



Parafina stata

Parafina ciekta

Fosforan cetylo-stearylo poliglikolu

Oleinian oleinowy

Alkohol cetostearylowy

Fosforan laurylo poliglikolu

Sorbitol 70%

Olejek zapachowy (perfume oil Gardenia PHO/060927, zawierajacy substancje: benzylu benzoesan;
glikol propylenowy (E1520); alkohol benzylowy; benzylu salicylan; aldehyd cynamonowy; alkohol
cynamonowy; cytral; cytronellol; eugenol; farnezol; geraniol; hydroksycytronellal; izoeugenol;
limonen; linalol)

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka zabezpieczajaca,, zawierajaca 25 g masci, umieszczona w tekturowym
pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3,

D-21465 Reinbek

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2120

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.06.1994 r.

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA: 29.07.2009



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



