Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skinoren, 200 mg/g, krem
(Acidum azelaicum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Skinoren i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinoren
Jak stosowac lek Skinoren

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Skinoren

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Skinoren i w jakim celu si¢ go stosuje

Skinoren jest lekiem przeciwtradzikowym w postaci kremu do stosowania na skorg.

Substancja czynng leku jest kwas azelainowy, ktory wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne (hamuje
rozwoj bakterii Propionibacterium acnes), hamuje nadmierne rogowacenie naskorka, zmniejsza ilo$¢
wolnych kwasow thuszczowych na powierzchni skory oraz zmniejsza liczbg zaskornikow. Ponadto kwas
azelainowy hamuje wzrost i nadmierng aktywnos¢ nieprawidtowych komorek barwnikowych naskorka
(melanocytow).

Wskazania
Leczenie tradziku pospolitego oraz przebarwien skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinoren

Kiedy nie stosowac leku Skinoren
Nie stosowac leku Skinoren, jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na kwas azelainowy,
glikol propylenowy lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Skinoren (patrz punkt 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Skinoren nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nalezy
unika¢ kontaktu leku z oczami, ustami i blonami sluzowymi.

W przypadku stosowania leku Skinoren na skore twarzy nalezy uwazac, aby lek nie dostat si¢ do oczu.

W przypadku kontaktu leku z oczami, ustami lub blonami sluzowymi nalezy je natychmiast przeptukac
duzg iloscig wody. W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem. Po kazdym uzyciu leku Skinoren nalezy umy¢ rece.



Dzieci i mlodziez
Nie badano bezpieczenstwa oraz skuteczno$ci stosowania leku Skinoren u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Skinoren a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty. Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢

Nie nalezy stosowac leku Skinoren w czasie cigzy oraz w okresie karmienia piersia, jesli nie zalecit tego
lekarz.

Nalezy unika¢ kontaktu noworodka z leczong lekiem Skinoren skorg lub piersiami.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia,
podejrzewa, ze jest w ciazy lub planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Skinoren nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Skinoren

Lek Skinoren zawiera kwas benzoesowy oraz glikol propylenowy.

Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

Kwas benzoesowy w niewielkim stopniu podraznia skorg, oczy i btony sluzowe.

3. Jak stosowaé lek Skinoren

Lek Skinoren nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Skinoren nalezy stosowa¢ wylacznie na skore. Przed zastosowaniem leku Skinoren nalezy doktadnie
umy¢ skore zwykla woda i osuszy¢. Mozna rowniez uzy¢ tagodnego preparatu przeznaczonego do
oczyszczania skory.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle cienkg warstwe kremu nalezy nanosi¢ na chorobowo zmieniong
skore dwa razy na dobe - rano i wieczorem. Krem nalezy delikatnie wetrze¢. Pasek wycisnietego z tubki
kremu o dtugosci okoto 2,5 cm (okoto 0,5 g) catkowicie wystarcza na skore twarzy. Po natozeniu leku
nalezy umy¢ rece.

Czas leczenia lekiem Skinoren jest r6zny u poszczeg6élnych pacjentdow i zalezy od nasilenia zmian
chorobowych skory.

W leczeniu tradziku pospolitego wyrazng poprawe uzyskuje si¢ po okoto 4 tygodniach systematycznego
stosowania leku. Aby uzyskaé¢ optymalny wynik leczenia, nalezy systematycznie stosowac lek przez kilka
miesiecy, maksymalnie do 12 miesigcy.

W leczeniu przebarwien zaleca si¢ stosowanie leku Skinoren przez co najmniej 3 miesigce. Najlepsze
wyniki osiaga si¢ stosujac lek systematycznie. Poniewaz promieniowanie stoneczne moze nasila¢
przebarwienia skory, podczas catego okresu leczenia nalezy jednoczes$nie stosowaé kremy z filtrem UV B
i UV A.

W przypadku znacznego podraznienia skory nalezy zmniejszy¢ ilo$¢ stosowanego leku lub stosowac¢ go
raz na dobg, do czasu ustgpienia objawdw podraznienia. Jezeli to konieczne, nalezy przerwac leczenie na
kilka dni.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek stosowa¢ u mtodziezy (w wieku od 12 do 18 lat) w leczeniu tradziku pospolitego. Dostosowanie
dawki u mlodziezy w wieku od 12 do 18 lat nie jest konieczne.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

W przypadku wrazenia, zZe dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié sie do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Skinoren
Jezeli podczas stosowania leku Skinoren utrzymuja si¢ objawy podraznienia skory, nalezy przerwaé
leczenie na kilka dni.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Skinoren moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Na poczatku leczenia moze wystapi¢ podraznienie skory.

Ponizszy wykaz dzialan niepozadanych opiera si¢ na raportach sporzadzonych w ramach badan
klinicznych oraz zgloszen spontanicznych bedacych efektem monitorowania bezpieczenstwa leku po jego
dopuszczeniu do obrotu. Wymienione ponizej dziatania niepozadane sa uporzadkowane zgodnie

Z czgstoscig zglaszania 1 wystepowania.

Bardzo czesto (moga wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb):

- $wiad, uczucie pieczenia, rumien w miejscu podania;

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob):

- luszczenie skory, bol, suchosé, odbarwienie skoéry, podraznienie w miejscu podania;

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u 1 na 100 osob):

- zapalenie tojotokowe skory, tradzik, odbarwienie skory, parestezje (uczucie klucia, mrowienia),

zapalenie skory, uczucie dyskomfortu, obrzek w miejscu podania;

Rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 na 1000 oséb):

- Nadwrazliwo$¢ na leki (ktora moze objawiaé si¢ jednym z nastepujacych dziatan niepozadanych: obrzgk
naczynioruchowy?!, kontaktowe zapalenie skory!, obrzek okal, obrzek twarzy), pogorszenie objawdw
astmy, pokrzywka, zapalenie warg, wysypka, pieczenie, pecherze, wyprysk, owrzodzenie w miejscu
podania

'Wymienione dziatania niepozadane zostaty zgloszone po dopuszczeniu do obrotu produktu Skinoren krem.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Skinoren

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skinoren

Substancja czynng leku jest kwas azelainowy.

1 g kremu zawiera 200 mg kwasu azelainowego.

Pozostate sktadniki to: kwas benzoesowy (E 210), cetearylu oktanonian, glicerol 85%, gicerylu stearynian
+ alkohol cetylostearylowy + cetylu palmitynian + makrogologlicerolu kokosany (CUTINA CBS), glikol
propylenowy, woda oczyszczona, makrogliceryddw stearynian.

Jak wyglada Skinoren i co zawiera opakowanie
Skinoren ma postaé biatego kremu. Tuba aluminiowa zawiera 30 g kremu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania

Wytworca

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l.
Via E. Schering 21

20090 Segrate (Mediolan)

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrodci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

LEO Pharma Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel: 22 244 18 40

Data ostatniej aktualizacji ulotki:






