Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Aknemycin (Aknemycin Salbe), 20 mg/g, masé
Erythromycinum

Aknemycin i Aknemycin Salbe sg roznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy 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 lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aknemycin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnhE

1. Co to jest lek Aknemycin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aknemycin w postaci masci zawiera substancj¢ czynng - antybiotyk erytromycyng. Erytromycyna
dziata na drobnoustroje, ktore maja znaczenie w powstawaniu tradziku pospolitego, w szczegolnosci
na Propionibacterium acnes. Ponadto erytromycyna stosowana miejscowo hamuje rozktad lipidow
toju na powierzchni skory.

Wskazania
Wszelkie postaci tradziku pospolitego, szczegdlnie postaci zapalne, z obecnoscia grudek i krostek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aknemycin

Kiedy nie stosowa¢ leku Aknemycin

- jesli pacjent ma uczulenie na erytromycyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- w okresie karmienia piersig nie wolno stosowac leku Aknemycin w okolicy piersi kobiety, aby
nie doszto do kontaktu niemowlecia z lekiem.

Lek Aknemycin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Jezeli w opinii lekarza nalezy zastosowac lek w okresie karmienia piersia, w celu uniknigcia
doustnego przyjgcia erytromycyny przez niemowlg, nie mozna dopusci¢ do kontaktu ust niemowlecia
z leczong powierzchnig ciala.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Aknemycin nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Aknemycin w postaci masci zawiera alkohol cetostearylowy oraz butylohydroksytoluen -
skladnik wazeliny bialej.
Alkohol cetostearylowy moze powodowac miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie

skory).

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

Ten lek 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 oraz
tagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowa¢ lek Aknemycin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Lek Aknemycin w postaci masci zwykle nanosi si¢ na obszary skory, na ktdérych wystepujg zmiany
chorobowe, dwa razy na dobg (np. rano i wieczorem).

U wigkszo$ci pacjentow wyrazna poprawe obserwuje si¢ w ciagu 4 tygodni stosowania leku.
Okres leczenia nie powinien przekraczaé¢ 4 do 6 tygodni.

Przed nalozeniem masci nalezy:
1. Zmy¢ skore letnia woda w celu usuniecia pozostatosci poprzedniej dawki masci.
2. Dobrze wysuszy¢ skore.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aknemycin
W razie przypadkowego przedawkowania leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Aknemycin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aknemycin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek Aknemycin w postaci masci do stosowania na skor¢ moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob) na poczatku leczenia moze wystapic tagodny
rumien lub niewielkie zluszczanie si¢ naskorka. Objawy te ustepuja przy dtuzszym stosowaniu leku.
W pojedynczych przypadkach wyzej opisane objawy moga wystapi¢ w przebiegu reakcji
nadwrazliwosci (alergiczny wyprysk kontaktowy).

Dhugotrwate stosowanie leku moze prowadzi¢ do nasilenia zmian chorobowych z powodu rozwoju
opornos$ci bakteryjnej i (lub) do wystapienia zapalenia mieszkéw wlosowych wywotanego przez
bakterie Gram-ujemne.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja skorna: czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skora
i pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Czgstos¢
wystepowania tych objawdw niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Aknemycin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy wykorzysta¢ w ciggu 6 miesigcy od otwarcia opakowania.

Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Thumaczenie skrotow wystepujacych na opakowaniu bezposrednim:
Ch.-B./VVerwendbar bis: siehe Tubenfalz — Numer serii/Termin waznoSci: patrz zagigcie tuby

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aknemycin

- Substancja czynng leku jest erytromycyna.
1 g masci zawiera 20 mg erytromycyny.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: tytanu dwutlenek, talk, wazelina biata
(zawierajaca butylohydroksytoluen), parafina stata, parafina ciekta, cetylo-stearylo poliglikolu
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fosforan, oleinian oleinowy, alkohol cetostearylowy, laurylo poliglikolu fosforan, sorbitol
ciekty, niekrystalizujacy, olejek zapachowy (perfume oil Gardenia PHO/060927, zawierajacy:
benzylu benzoesan, glikol propylenowy (E 1520), alkohol benzylowy, benzylu salicylan,
aldehyd cynamonowy, alkohol cynamonowy, cytral, cytronellol, eugenol, farnezol, geraniol,
hydroksycytronellal, izoeugenol, limonen, linalol), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Aknemycin i co zawiera opakowanie

Lek Aknemycin ma posta¢ masci.

Opakowanie leku to tuba aluminiowa z zakretka z HDPE zawierajaca 25 g masci, umieszczona w
tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
Almirall Hermal GmbH, Scholtzstrafle 3, 21465 Reinbek, Niemcy

Wytwéreca:
Almirall Hermal GmbH, Scholtzstrafle 3, 21465 Reinbek, Niemcy

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Nr pozwolenia w Niemczech, kraju eksportu: 2684.00.01
Nr pozwolenia na import rownolegly: 73/23

Data zatwierdzenia ulotki: 07.04.2023 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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