sp.zn. sukls283269/2021
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Skinoren 200 mg/g krém
acidum azelaicum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékare nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdé€lte to svému l€kati nebo
1ékéarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 tydnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit
s 1¢katem.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Skinoren a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Skinoren pouZivat
Jak se Skinoren pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak Skinoren uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

SARNANE Sl el

1. Co je SKinoren a k ¢emu se pouZiva

Skinoren je 1€k pouZivany k 1é€bé akné (zanétlivych 1 nezanétlivych forem).

Skinoren ptisobi proti bakterii (Propionibacterium acnes), ktera je hlavnim Cinitelem pfi
vzniku akné. Zaroven také potlacuje proces rohovaténi bunck pokozky, které ucpavaji pory
pokozky a tak zpiisobuji vznik komedont (¢ernych a bilych).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Skinoren pouZivat

NepouZivejte Skinoren:
- Jestlize jste alergicky(4) na kyselinu azelaovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Skinoren se porad’te se svym lékatem, pokud se Vas tyka odstavec
nize:

V piipadé, Ze je Vam vice nez 20 let, porad’te se o 1¢cb¢ akné s 1€katem, protoze akné mize
byt také ptiznakem zavaznych onemocnéni.

Tato onemocnéni vedle akné maji nejCastéji nasledujici ptiznaky:

- centralni obezita s ten¢imi koncetinami (projevuje se ukladanim tuku v obliceji a trupu)



- strie (fialové trhlinky v kiizi)

- snizend chut’ k jidlu

- ubytek télesné hmotnosti

- Casté moceni

- vysoky krevni tlak

- svalova slabost, bolesti v zadech, osteopordza (fidnuti kosti)

- u zen dale nadmérné ochlupeni muzského typu, poruchy menstruace ¢i plesaténi.
Skinoren aplikujte pouze na postizenou oblast.

Jestlize aplikujete Skinoren na obliCej, zabrante kontaktu s o¢ima, sty a sliznicemi travici a
dychaci soustavy a pohlavnich organt. Jestlize k tomu dojde, o¢i, usta a/nebo sliznice je tieba
okamzité¢ vymyt dostatecnym mnozstvim vody. Jestlize podrazdéni oci pretrvava, porad'te se
s Iékatfem. Po kazdé aplikaci Skinorenu si umyjte ruce.

U pacientt Ié¢enych kyselinou azelaovou bylo vzacné v klinické praxi zaznamendno zhorSeni
astmatu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Skinoren

Informujte svého l1ékafe nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Z4dné interakce nejsou doposud znamy.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lé¢katem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat.
Odpovidajici, dobfe kontrolované klinické studie, zamétené na lokalni podavani t€hotnym
Zenam, nebyly provedeny.

Studie na zvitatech neprokazaly zadné ptimé ani neptimé nezadouci ptisobeni na té¢hotenstvi,
vyvoj zarodku/plodu, porod ani vyvoj narozeného ditéte.

Neni zndmo, jestli kyselina azelaova piechéazi do lidského mléka. Nicméné pokus provadény
in vitro (neprovadény na zivém organizmu) prokazal, Ze piipravek do matetského mléka
pfechazet mize. Neocekava se vsak, ze by pfechod kyseliny azelaové do matetského mléka
vyrazn¢ ovlivnil zakladni hodnoty kyseliny azelaové v mléce.

Je tfeba zabranit kontaktu kojence s 1éCenou kuzi/prsem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Skinoren nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv (s ohledem na velmi Casté mistni reakce
jako je paleni, svédéni a zarudnuti v misté aplikace) na schopnost fidit dopravni prostifedky
nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Skinoren obsahuje kyselinu benzoovou, propylenglykol a cetystearylalkohol.
Ptipravek Skinoren obsahuje 2 mg kyseliny benzoové v jednom gramu krému. Kyselina
benzoova miiZze zplsobit mistni podrazdéni.

Ptipravek Skinoren obsahuje 125 mg propylenglykolu v jednom gramu krému.

Ptipravek obsahuje cetylstearylalkohol, ktery mize zptsobit mistni koZni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu).

3. Jak se Skinoren pouziva



Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti
Iékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se se svym lékarem nebo lé¢karnikem.

e Jak a kdy ma byt Skinoren pouzivan?
Ptipravek je urcen k lokalnimu oSetfeni kize.

Pied pouzitim piipravku Skinoren je tfeba kizi peclivé ocistit ¢istou vodou nebo ptipadné
jemnym koznim ¢isticim prostfedkem. Pied aplikaci musi byt kize peclivé vysusSena.

Doporucena davka ptipravku

Skinoren ma byt nanaSen na postizend mista dvakrat denné (rdno a vecer) a jemné vetfen.
Skinoren musi byt nanaSen v dostatecném mnozstvi, ale ne nadbytecné (pfiblizné 2,5 cm
krému vytlaceného z tuby je dostate¢né pro osetieni celého obliceje).

V piipadé, ze dojde k podrazdéni kize (viz ,,Mozné nezéddouci ucinky*), mlzete prechodné
zmens$it mnoZzstvi nandSen¢ho krému, nebo pouzivat krém pouze jedenkrat denné do té¢ doby,
nez podrazdéni odezni. Lécbu lze piipadné na nékolik dni prerusit, jestlize je to nutné.

Je dulezité pouzivat Skinoren pravidelné v pribéhu celého obdobi 1é¢by.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pouziva se u dospivajicich ve v€ku 12-18 let. Pfi poddvani krému Skinoren dospivajicim ve
véku 12-18 let neni potfeba upravovat davkovani. Bezpecnost a U¢innost pro podavani
pacientiim ve v€ku do 12 let nebyly stanoveny.

e Jak dlouho ma byt Skinoren krém pouzivan?

Délka oSetfovani ptipravkem Skinoren se u jednotlivych pacientl 1i§i a zavisi na vaznosti
ptiznakli Vaseho kozniho onemocnéni. Je nezbytné uZivat Skinoren pravidelné& po celou dobu
1écby.

Vétsinou je vyrazné zlepSeni akné zietelné po 4 tydnech. Pro dosazeni maximalniho ucinku
musi byt Skinoren pouzivan pravidelné po dobu né¢kolika mésicti.

Jestlize mate pocit, Ze G€inek piipravku Skinoren je pfili§ silny nebo pfili§ slaby, porad’te se
se svym lékafem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Skinoren, nez jste mél(a)
Nemusite se ni¢eho obavat. Jednorazové piedavkovani (tj. kdyZ je krém aplikovan
jednorazoveé na velkou plochu kiize) nebo nahodné spolknuti Zzadné riziko nepfinasi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Skinoren
Nepouzivejte veétsi mnozstvi pripravku Skinoren, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Skinoren

Jestlize pouzivate Skinoren v souladu s doporuc¢enim, VaSe ptiznaky by mély béhem 1écby
odeznit. Jestlize vSak VaSe pfiznaky ptetrvavaji, nebo se znovu projevi po ukonceni 1écby,
porad’te se se svym lékarem.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéji pozorovanymi nezddoucimi u¢inky jsou paleni, svédéni a zarudnuti kiize v misté
aplikace.

Obvykle plati, ze mistni podrazdéni klize je mirné a vymizi v priubehu 1écby.

Nize jsou zaznamendny nezadouci ucinky, které vychéazeji z vysledkt klinickych studii a
z postmarketingového sledovani, sefazeny jsou podle této Cetnosti vyskytu:

velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

méng¢ Casté (>1/1 000 az <1/100)

vzéacné (>1/10 000 az < 1/1 000)

velmi vzacné (<1/10 000), neni znadmo (z dostupnych tdajl nelze urcit).

Velmi Casté
e paleni v misté aplikace
e svédéni v misté aplikace
e zarudnuti v misté aplikace

e odlupovani v misté aplikace
bolest v misté aplikace
vysuSovani v misté aplikace
zmény barvy v misté aplikace
podrazdéni v mist€ aplikace

Méné casté
e nadmérné vylu¢ovani koZzniho mazu
o akné
e barevné zmény kiize
e parestezie (porucha citlivosti) v misté aplikace
e zanét kize v misté aplikace
e nepiijemné pocity v misté aplikace
e otok v misté aplikace

Vzacné

zangt rtu

kopiivka!

vyrazka!

puchyiky v misté aplikace
ekzém v misté aplikace
pocit tepla v misté aplikace
vied v misté aplikace



e precitlivélost na ptipravek, kterd mize byt spojena s jednou nebo s vice z nasledujicich
nezadoucich reakci: angioedém!(nahle vznikly nezanétlivy otok kiZe nebo sliznic),
kontaktni dermatitida'(zanét kiize), otok oka!, otok obliceje!

e zhorSeni astmatu

' Tyto nezddouci ucinky byly hldseny u pacientii béhem postmarketingového pouZiti
Pp¥ipravku Skinoren krém.

HlaSeni nezéddoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékati, 1¢karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Skinoren uchovavat

Ptipravek uchovévejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné
do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Po prvnim otevieni: doba pouzitelnosti 6 mésicu.

Nevyhazujte zddné 1€€ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Skinoren obsahuje
Jeden gram krému obsahuje acidum azelaicum 200 mg.

Pomocnymi latkami jsou, cetylstearyl-ethylhexanoat + isopropyl-myristat (PCL Liquid),
propylenglykol, glycerol 85%, kyselina benzoové (E210), glyceromakrogol-stearat, ¢isténa
voda, glycerol-monostearat 40-55, cetylstearylalkohol.

Jak Skinoren vypada a co obsahuje toto baleni
Skinoren je bily nepriihledny krém.
V tubé je obsazeno 30 g krému.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dansko



Vyrobce:
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.1., Via E.Schering 21, 20054, Segrate (Milano), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 3. 2023



