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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Akneroxid 10
100 mg/g dermalny gél

benzoylperoxid

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Akneroxid a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Akneroxid
Ako pouzivat’ Akneroxid

Mozné vedlajsie uéinky

Ako uchovavat’ Akneroxid

Obsah balenia a d’alsie informacie

oghrwbdE

1. Co je Akneroxid a na &o sa pouziva

Akneroxid obsahuje lie¢ivo benzoylperoxid. Patri do skupiny liekov proti akné na lokalne pozitie (t. j.
aplikuje sa na kozu).

Akneroxid 10 je gél ur¢eny na lokalnu liecbu:
- vSetkych foriem akné (acne vulgaris), obzvlast’ na hrudniku a chrbte,
- tazSich foriem akné, ktoré nedostatocne reaguji na liecbu Akneroxidom 5.

Utinkuje tak, Ze:

- spdsobuje olupovanie vrchnej vrstvy koze, ¢o v urcitych miestach (ustia folikulov) ul’'ah¢i odtok
kozného mazu z mazovych zliaz.

- obmedzuje rast bektérii (Propionibacterium acnes), ktoré sa ¢asto podial’ajii na vzniku akné
a rozvoji zapalu.

- odstraniuje z povrchu koze maz, ktorého je u chorého s akné vzdy nadbytok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Akneroxid

Nepouzivajte Akneroxid

- ak ste alergicky na liecivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6). Riziko vzniku precitlivenosti je nizke (menej ako 2 %).

- na ocné viecka, spojovku a sliznice (o€, sta vratane kitikov ust, nos).

- na porusent pokozku.

- Postihnuté miesta pocas liecby Akneroxidom nevystavujte UV ziareniu (solarium, opalovanie).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Akneroxid, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.



Pocas liecby Akneroxidom je zakazané pouzivat’ d’alsie lokalne prostriedky spdsobujlice olupovanie
koze alebo abraziu (obrusenie, vyhladenie) koze.

Akneroxid ma bieliace ¢inky, preto sa nesmie pouZit’ na obocie, fizy a vlasy. Pre svoje odfarbovacie
ucinky nesmie prist’ do styku s farebnymi textiliami.

U pacientov s neurodermatitidou (atopickym ekzémom) so suchou pokozkou a poruchou tvorby
kozného mazu sa moze Akneroxid pouzit’ iba pod dokladnym dohl'adom.

Pri ndhodnom kontakte s o¢ami, spojivkami alebo sliznicou ihned’ ich oplachnite pridom vlaznej vody
a vyhladajte lekarsku pomoc.

Iné lieky a Akneroxid
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie je zname, ¢i Akneroxid ovplyviiuje u¢inok inych lickov a naopak.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Akneroxid sa nesmie pouzivat’ v poslednom mesiaci tehotenstva.

Pocas tehotenstva a doj¢enia sa méze Akneroxid pouzivat’ iba po dékladnom zvazeni pomeru
mozného rizika a prinosu liecby lekarom.

K dispozicii nie s ziadne tdaje tom, kol'’ko benzoylperoxidu prechadza do materského mlieka po
aplikacii Akneroxidu na koZzu pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Akneroxid nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Akneroxid

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekdrnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar neur¢il inak, zvyc€ajne sa postihnuté miesta potieraju gélom v tenkej vrstve 1 — 2-krat denne
po dékladnom predchédzajucom umyti postihnutych miest vodou a nedrazdivym mydlom.

Pri lieCbe Akneroxidom treba postupovat’ individualne a riadit’ sa citlivost'ou koze. Pri prvom pouziti
je vhodnejsie zacat’ liecbu Akneroxidom 5 a az po potvrdeni znaSanlivosti Akneroxidu 5 prejst’ na
Akneroxid 10.

U pacientov s obzvlast’ citlivou koZou sa odportcéa na zaciatku lieCby pouzivat’ gél iba 1-krat denne,
a to vecer.

Priemerna dizka lie¢by je podla skusenosti 4 — 10 tyzdiiov.

Ak pouzijete viac Akneroxidu, ako mate

Pri predavkovani (napr. pouziti vicSiecho mnozstva gélu nez sa odporaca alebo pri Castejsej aplikacii
odportc¢aného mnozstva gélu) moéze dojst’ k silnému podrazdeniu pokozky. Ak v tejto suvislosti dojde
k silnému zacervenaniu a paleniu v mieste aplikacie, preruste liecbu a vyhl'adajte lekara.



Nahodné pozitie Akneroxidu Gstami nesposobuje akutne ohrozenie. Je potrebné vylucit' akékol'vek
draZzdenie paZeraka a zalidka, pretoZze benzoylperoxid obsiahnuty v Akneroxide ma oxidac¢né
vlastnosti.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, MozZné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V prvych dioch lieCby sa moze objavit’ mierne zacervenanie koze a pocit napitia koze v mieste
aplikacie gélu. U citlivych os6b vznika na zaciatku silné palenie, ktoré zvy¢ajne v priebehu lie¢by
vymizne. Ak vSak dojde k va¢Siemu zacCervenaniu a paleniu v mieste aplikacie trvajicemu dlhsie ako
5 dni, preruste lieCbu a porad’te sa so svojim lekarom.

Dalsie vedlajsie u¢inky su:

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- zvySené vysuSovanie pokozky pri dlhodobom pouzivani.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
- kontaktna alergia (alergicka reakcia po kontakte alergénu s koZou).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich uéinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Akneroxid

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci. Spotrebujte do 6 mesiacov po prvom otvoreni.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Akneroxid obsahuje
Liecivo je benzoylperoxid.
100 g dermalneho gélu obsahuje 10 g benzoylperoxidu (10 %).
1 g dermalneho gélu obsahuje 100 mg benzoylperoxidu.

- Dalsie zlozky st karbomér, lauromakrogol, hydroxid sodny, kyselina edetova, &istena voda.

Ako vyzera Akneroxid a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Biely gél so slabou charakteristickou voniou v HDPE plastovej tube s plastovym skrutkovacim
uzaverom.

Obsah balenia: 50 g.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2015.



