Ulotk a dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Aknemycin Plus
(40 mg + 0,25 mg)/g, ptyn na skore
Erythromycinum + Tretinoinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwoscinalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowilub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aknemycin Plus

Zaw arto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwhE

1. Coto jest lek Aknemycin Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aknemycin Plus ma postac ptynu, jest lekiem przeciwtradzikowym do stosowania miejSCOwego
na skore. Substancje czynne leku to erytromycyna oraz tretynoina.

Erytromycyna jest antybiotykiem z grupy makrolidow, ktory dziata na bakterie Gram-dodatnie oraz
niektore bakterie Gram-ujemne, w tym na bakterie Propionibacterium acnes, odgrywajace istotng rolg
w powstawaniu tradziku.

Tretynoina nalezy do lekéw z grupy retynoidow, ktory wspomaga zluszczanie skory, hamuje
rogow acenie naskorka i powoduje usunigcie zaskornikow.

Wskazania
Wszystkie postaci tradziku, w tym postaci niezapalne z zaskoérnikami i zapalne z grudkami
krostkowymi, zwlaszcza u pacjentéw z duzym tojotokiem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aknemycin Plus

Kiedy nie stosowa¢ leku Aknemycin Plus

— jesli pacjent ma uczulenie na erytromycyne i (lub) tretynoing, lub ktoérykolwiek z pozostatych
skladnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),

— W ostrym wyprysku,

— w tradziku r6zowatym,

— w ostrych stanach zapalnych skory, zwlaszcza w okolicy ust (okolowargowe zapalenie skory),

— upacjentek, ktore sa w cigzy,

— upacjentek planujacych zaj$cie w ciazg.

Ostrzezenie i SrodkKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Aknemycin Plus nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



Nalezy uwazac, aby lek Aknemycin Plus nie dostatsi¢ do oczu lub pod powieki.

W razie kontaktu leku z oczami, nalezy starannie przemy¢ oczy duza iloscig wody.
Leku Aknemycin Plus nie nalezy nanosi¢ w okolice warg inosa.

W poczatkowym okresie leczenia moze nastapi¢ zaostrzenie zmian tragdzikowych z nasileniem
odczynu zapalnego - jest to wskazowka, ze lek rozpoczat swoje dziatanie, a objawy te majg zwykle
charakter przemijajagcy. Nie stanowito powodu do przerwania lec zenia, lekarz moze natomiast
zmniejszy¢ czesto$¢ stosowania leku.

Lek nalezy zawsze nanosi¢ za pomocg dolaczonego aplikatora. Jesli mimo uzycia aplikatora dojdzie
do kontaktu leku z palcami, nalezy doktadnie umy¢ rece.

Podczas terapii lekiem Aknemycin Plus skora moze stac si¢ bardziej wrazliwa (foto-wrazliwa)

na promieniow anie ultrafioletowe (UV) (§wiatlo stoneczne, lampy kwarcowe lub solarium).
Podraznienie skory wystepujace podczas stosowania leku (patrz punkt 4) moze ulec nasileniu na
skutek dziatania promieniowania UV, promieniowania RTG lub kapieli w slonej lub chlorowanej
wodzie. Dotyczy to zwlaszcza 0sob, ktore przez dlugi czas sg narazone na dzialanie $wiatta
slonecznego oraz pacjentéw szczegodhnie wrazliwych na promieniow anie sfoneczne. Podczas terapii
lekiem Aknemycin Plus nalezy unika¢ bezpos$redniego narazenia na $§wiatlo stoneczne lub
promieniowanie UV pochodzace z innego zrodia (tj. z lamp opalajacych i solariow).

Przed zastosowaniem leku Aknemycin Plus wszelkie oparzenia stoneczne powinny zosta¢ wyleczone.

Lek Aknemycin Plus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze

o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy unikac jednoczesnego stosowania innych lekéw na skore, ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia
podraznien skory.

Podraznienie skéry wystepujace podczas stosowania leku moze ulec nasileniu na skutek dziatania
promieniowania UV (§wiatlo stoneczne, lampy kwarcowe, solarium), promieniowania

rentgenow skiego lub kapieli w stonej czy chlorowanej wodzie.

Whplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

NIE WOLNO stosowac leku Aknemycin Plus w trakcie ciazy, lub gdy pacjentka planuje zaj$¢ w
cigzg. Wigcej informacji mozna uzyskac¢ od lekarza prowadzacego.

Nalezy zachowa¢ szczegoing ostroznos¢, gdy lekarz zaleci stosowanie leku w okresie karmienia
piersig.

W celu uniknigcia bezposredniego kontaktu leku ze skorg noworodka, w okresie karmienia
piersig nie nalezy stosowac leku Aknemycin Plus na piersi.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugiw ania maszyn.

Lek Aknemycin Plus zawiera etanol
Ten lek zawiera 752 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml ptynu, dlatego moze powodowac pieczenie
uszkodzonej skory.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu (etanolu) lek jest latwopalny. Nalezy przechowywaé go z dala
od ognia oraz nie stosowac¢ w poblizu otwartego ptomienia, zapalonego papierosa lub niektorych
urzadzen (np. suszarek do wlosow).



3. Jak stosowaé lek Aknemycin Plus

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$cinalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Dorosli

Lek nalezy stosowac na chorobowo zmieniong skore raz do dwoch razy na dobe, po uprzednim
oczyszczeniu skory.

Lek Aknemycin Plus nalezy nanies¢ bezposrednio na skore za pomocg dotgczonego aplikatora.
Aplikator zapobiega przedostaniu si¢ zanieczyszczen ze skory do ptynu.

Czas leczenia nie moze przekracza¢ okresu 12 tygodni.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Aknemycin Plus

Brak danych.

W razie zastosowania wickszej dawki leku niz zalecana lub omylkowego wypicia leku, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Aknemycin Plus
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupemienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepoZadane

Jak kazdy lek, lek Aknemycin Plus moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapig.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 leczonych osdb) lek moze powodow a¢ zmniejszenie zabarwienia
skory, podraznienie skory w postaci zaczerwienienia, pieczenia, suchosciizluszczania.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych os6b) powyzsze dzialania niepozadane moga by¢
objawem reakcji uczuleniowych (alergiczny wyprysk kontaktowy).

W poczatkowym okresie leczenia moze nastgpi¢ zaostrzenie zmian tragdzikowych z nasileniem
odczynu zapalnego.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja skorna:czerwona, luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg
i pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Czgsto$é
wystepowania tych objawow niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej okre§li¢ na podstawie
dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorow ania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw

Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé lek Aknemycin Plus

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Lek fatwopalny. Dodatkowe informacje — patrz punkt 2.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki — 6 miesiecy.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$cioznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aknemycin Plus

Substancjami czynnymi leku sg erytromycyna oraz tretynoina.

1 g plynu zawiera 40 mg erytromycyny i 0,25 mg tretynoiny.

Pozostate skfadniki (substancje pomocnicze) leku to: etanol 95%, glicerol 85%, kopowidon.

Jak wyglada lek Aknemycin Plus i co zawiera opak owanie

Lek Aknemycin Plus ma posta¢ ptynu na skore.

Dostepne opakowanie leku to butelka z ciemnobrazowego szkla, z aplikatorem, zabezpieczona bialg
zakretka, zawierajaca 25 ml ptynu na skorg i umieszczona w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

D-21465 Reinbek

Niemcy

Wytwoérea:

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 1, 316
D-21465 Reinbek
Schleswig-Holstein
Niemcy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:
InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.



ul. Chelmzynska 249
04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 46/268/02-C
Numer pozwolenia na import rownolegly: 893/12

Data zatwierdzenia ulotki: 20.09.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym |



