CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Akneroxid 10

100 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu Akneroxid 10 zawiera 100 mg benzoilu nadtlenku (Benzoylis peroxidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Akneroxid 10 to biaty zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradzik pospolity, zwlaszcza klatki piersiowej i plecow.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Do stosowania miejscowego na skore.

Produkt leczniczy Akneroxid 10 stosuje si¢ raz lub dwa razy na dobe na chorobowo zmieniong skore.

W zaleznosci od wrazliwosci skory, czesto$¢ stosowania produktu leczniczego nalezy dostosowac indywidualnie
lub rozpoczyna¢ terapi¢ produktem leczniczym Akneroxid 5, zawiejajacym 50 mg/g benzoilu nadtlenku.

U pacjentéw ze szczego6lnie wrazliwg skora, produkt leczniczy Akneroxid 10 nalezy stosowac poczatkowo raz

na dobe - przed snem.

Produkt leczniczy Akneroxid 10 naktada si¢ cienkg warstwa po doktadnym oczyszczeniu skory. Produktu
leczniczego nie nalezy naklada¢ na zdrowa skore. Po uzyciu produktu nalezy umyc¢ rece.

Zazwyczaj okres terapii wynosi od 4 do 10 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na benzoilu nadtlenek lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie

6.1.

Produktu leczniczego Akneroxid 10 nie nalezy takze stosowac:
- na uszkodzong skore,

- do oczu,

- na btony s$luzowe,

- w okolicach ust, nosa lub oczu,

- 1 0s6b z atopowym zapaleniem skory,



- na skore sucha, z ograniczonym wydzielaniem toju.
4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Akneroxid 10 nalezy stosowac wylacznie na skorg.

Nalezy uwazac, aby produkt leczniczy Akneroxid 10 nie dostat si¢ do oczu. Przypadkowy kontakt produktu
z oczami moze powodowac zaczerwienienie i uczucie pieczenia. W razie kontaktu produktu leczniczego
z oczami, nalezy natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig wody.

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowaé produkt na wrazliwe miejsca na skorze, np. na szyi.

W trakcie stosowania produktu leczniczego Akneroxid 10 nalezy unikac naswietlania leczonych obszarow skory
promieniowaniem UV ($wiatto stoneczne, solaria).

Ze wzgledu na wiasciwos$ci wybielajace produktu, nalezy unikac naktadania go w okolicach brwi, brody,
na granicy skory z wlosami oraz nalezy unika¢ kontaktu produktu z odziezg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Akneroxid 10 jednocze$nie z produktami dermatologicznymi
draznigcymi skore, wysuszajacymi, ztuszczajacymi lub zawierajagcymi substancje o wlasciwosciach redukujacych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt leczniczy Akneroxid 10 mozna stosowa¢ w okresie cigzy jedynie po starannym rozwazeniu stosunku

korzysci terapii do ryzyka.
Produktu leczniczego Akneroxid 10 nie nalezy stosowac u kobiet w ostatnim miesigcu cigzy.

Karmienie piersia

Produkt leczniczy Akneroxid 10 mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia jedynie po starannym
rozwazeniu stosunku korzysci terapii do ryzyka. Nie ma danych na temat przenikania benzoilu nadtlenku
do mleka kobiety karmiacej piersia, po podaniu produktu leczniczego Akneroxid 10 na skore.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Akneroxid 10 nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Zastosowano nastepujace okreslenia odnoszace si¢ do czestosci wystepowania:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (21/100 do <1/10)

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

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

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W pierwszych dniach po rozpoczgciu stosowania produktu leczniczego moze wystapi¢ uczucie napigcia
i niewielkie zaczerwienienie skory. Nieznaczne uczucie pieczenia, odczuwane poczatkowo

przez pacjentow z wrazliwg skora, zwykle ustepuje podczas leczenia. Umiarkowane ztuszczanie si¢
naskorka utrzymuje si¢ przez caly okres terapii. Gdyby nadmierne zaczerwienienie albo uczucie
pieczenia utrzymywato si¢ ponad pie¢ dni, pacjent powinien przerwac stosowanie leku

i skonsultowac si¢ z lekarzem. Po ustgpieniu tych objawow czgsto mozna kontynuowac leczenie stosujac
produkt leczniczy Akneroxid 10 w wiekszych odstgpach czasu lub stosujac Akneroxid 5.



Stosowanie produktu leczniczego Akneroxid 10 moze, niezbyt czesto, powodowaé nasilenie suchosci skory.
W rzadkich przypadkach moze wystapic alergia kontaktowa.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

W razie omytkowego spozycia produktu leczniczego Akneroxid 10, pacjent powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami, np. zbyt czesto, w nadmiernych
dawkach lub na uszkodzong skore, moga wystapic cigzkie objawy podraznienia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwtradzikowe do stosowania miejscowego — nadtlenki,
kod ATC: D 10 AE 01

Benzoilu nadtlenek, substancja czynna produktu Akneroxid 10, po zastosowaniu na skore dziata
przeciwbakteryjnie glownie na bakterie z rodzaju Propionibacterium, bedace jedng z przyczyn tragdziku
pospolitego oraz na bakterie z rodzaju Micrococcacae. Ponadto benzoilu nadtlenek hamuje proliferacjg komorek
w obrebie gruczotéw tojowych, przez co w wielu przypadkach, zmniejsza ilos¢ lipidow

na powierzchni skory.

Benzoilu nadtlenek zmniejsza takze ilos¢ 1 wielko$¢ korneocytow, dzieki czemu wywiera korzystny wptyw

na wystepujace w przebiegu tradziku zaburzenia rogowacenia w okolicy ujs¢ gruczotéw tojowych.

Stosowany miejscowo benzoilu nadtlenek ze wzgledu na wlasciwosci przeciwbakteryjne, przeciwlojotokowe

i ztuszczajace, dziata na gtowne czynniki powstawania tradziku pospolitego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Miejscowo podawany benzoilu nadtlenek jest metabolizowany do kwasu benzoesowego w skorze,

podczas procesu jego przenikania. Jedynie ten metabolit przenika do skory w matym stopniu i jest

obecny we krwi jako wolny kwas benzoesowy. Nawet podczas stosowania produktu w maksymalnych dawkach,
wchtanianie kwasu benzoesowego przez skore nie przekracza 500 mg na dobe.

Kwas benzoesowy jest wydalany przez nerki w postaci niezmienionej. Wydalanie zachodzi tak szybko,
Ze nie obserwuje si¢ istotnego sprzezenia z glicyna, z powstawaniem kwasu hipurowego.

Po trzech godzinach od podania produktu leczniczego Akneroxid 10 w postaci zelu, stwierdzono znaczne
zmniejszenie liczby bakterii Propionibacterium acnes i z rodzaju Micrococcus w okolicy ujscia gruczotéw
lojowych, w poréwnaniu do warto$ci poczatkowych.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra

Po podaniu dootrzewnowym u myszy i szczurow dawka LD 50 wyniosta od 250 do 500 mg/kg mc.

U szczurow dawka LD 50 po podaniu per 0s wynosita ponad 950 mg/kg mc. W innych badaniach

szczurom podawano per 0s 78% ptyn benzoilu nadtlenku w dawce do 5 g/kg mc. Wszystkie szczury przezyly
1 wszystkie prawidlowo przybieraty na wadze.

U psow, ktorym podawano dawke 0,625 g benzoilu nadtlenku na kg karmy, w ciggu 6 tygodni doswiadczenia
nie odnotowano zadnych objawow patologicznych.

Nie odnotowano objawow toksyczno$ci ogolnej po podawaniu miejscowym.

Dziatanie teratogenne
Nie przeprowadzono badan nad toksycznym dzialaniem produktu leczniczego Akneroxid 10 na rozrodczos¢.
Nie sa dostepne dane na temat stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy.

Benzoilu nadtlenek po podaniu na skorg jest metabolizowany do kwasu benzoesowego.

Istnieja doniesienia o kumulacji kwasu benzoesowego we krwi wezesniakow - najprawdopodobniej

wskutek zaburzen czynnosci watroby - co moze doprowadzi¢ do kwasicy metabolicznej. Zwigkszenie stezenia
kwasu benzoesowego w surowicy moze ponadto spowodowac zottaczke jader podkorowych.

Nie ma danych na temat st¢zenia benzoilu nadtlenku po zastosowaniu na skor¢, w mleku kobiet karmigcych
piersia.

Dziatanie mutagenne
Nie ma wystarczajacych danych z badan nad dziataniem mutagennym benzoilu nadtlenku.

Dziatanie karcynogenne

W badaniach na modelach zwierzgcych obserwowano promocj¢ rozwoju guzéow po podaniu
7,12-dimetylobenzoantracenu (DMBC); na innym modelu zwierzgcym, po stosowaniu na§wietlania
promieniowaniem UV, nie stwierdzono takiego dziatania.

Nie sa znane przypadki powstawania guzoéw u ludzi po leczeniu benzoilu nadtlenkiem.

Tolerancja miejscowa
W r6znych badaniach (test w komorze Duhringa, test na oczach krélika, test Draize’a) odnotowano
miejscowe draznigce dziatanie benzoilu nadtlenku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogolu eter laurylowy

Karbomer 940

Sodu wodorotlenek

Kwas edetynowy
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Ze wzgledu na to, ze substancja czynng produktu jest benzoilu nadtlenek, wystepuje niezgodnosé
miedzy produktem leczniczym Akneroxid 10 a substancjami o dziataniu redukcyjnym.

6.3 OKres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 6 miesiecy.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba polietylenowa HDPE z zakretka z polipropylenu zawierajaca 20 g lub 50 g zelu umieszczona
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstr. 3

D-21465 Reinbek
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

R/6645

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

18.08.2006 r./ 04.11.2008

03.06.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



