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Piibalova informace: informace pro pacienta
Aknemycin Plus 40 mg/g + 0,25 mg/g koZni roztok
erythromycin, tretinoin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat, protozZe

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete pottfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Aknemycin Plus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Aknemycin Plus pouzivat
Jak se pripravek Aknemycin Plus pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Aknemycin Plus uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

A i e

1. Co je Aknemycin Plus a k ¢emu se pouZziva

Co je Aknemycin Plus?

Pripravek Aknemycin Plus je vysoce UCinny piipravek k zevnimu oSetfovani postizené klize projevy vsech
nezanétlivych i zanétlivych forem akné (trudoviny). Roztok obsahuje dvé 1é¢ivé latky: erythromycin a tretinoin
(retinoid). Obé¢ 1éCivé latky pisobi proti pfi¢inam akné rozdilnymi zpasoby, které se navzajem dopliuji.

Erythromycin obsazeny v pfipravku Aknemycin Plus G¢inkuje proti bakteriim, které spolupisobi pii vzniku
akné. Mistni l1é¢ba timto piipravkem je pIn€ srovnatelna s celkovym podavanim erythromycinu. Erythromycin
(antibiotikum) snadno pronika do vyvodi mazovych zlaz, kde nici bakterie, které vyznamné spoluptisobi pii
vzniku akné. Timto G¢inkem erythromycin vyrazné ptisobi proti zanétu.

Tretinoin (kyselina vitaminu A) méni zptusob rohovaténi pokozky. Tretinoin je pfirozeny metabolit (produkt
latkové premény) vitaminu A, je to latka, ktera patii do skupiny retinoidi, které obecné podporuji prokrveni a
odstranuji pupinky a nestovicky, coz jsou hlavni projevy zanétlivé formy akné. Tretinoin soucasné zabrani
vzniku novych projevli akné. Osved¢il se jako velmi ucinny prostiedek pfi keratolycké 1écbé akné, tj. rozvoliuje
stmelené bunky hornich vrstev pokozky, které se snaze a rychleji uvoliuji. V nizké koncentraci napomaha
obméne bun€k pokozky a ve vyssi koncentraci zieteln€ tlumi tvorbu keratinu (bilkoviny rohové vrstvy kiize).
Zmékeuje komedony a uvolnuje Gsti mazové Zlazy. Snadno vnika do hloubky vyvodi mazovych 714z a folikuld,
tim se komedon uvolni a je pfirozenou cestou odlou¢en. Obnovuje tvorbu kolagenu a elastickych vlaken.
Pusobeni tretinoinu je provazeno mirnou zanétlivou reakci.
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Alkoholovy zéklad ptipravku podporuje protibakterialni uc¢innost erythromycinu a rozpousti nadbytecny kozni
maz, k jehoz nadmérné tvorbé u pacientl s akné témét vzdy dochazi.

Aknemycin Plus se pouziva k 1é¢b¢ vSech forem akné (trudoviny), a to jak nezanétlivych forem s komedony,
tak 1 zanétlivych forem s tvorbou pupinkii nebo nestovicek, zejména ve spojeni s velmi mastnou pokozkou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Aknemycin Plus pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Aknemycin Plus

- Pokud jste alergicky(4) na erythromycin, tretinoin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Pokud se ve Vasi rodin€ vyskytly zhoubné kozni nadory,

- Pokud mate akutni ekzém, rtizovku a akutni kozni zanéty, zejména v okoli ust (tzv. perioralni
dermatitidu nebo rozaceiformni dermatitidu).

- Pokud jste t€hotna.

- Pokud planujete te¢hotenstvi.

Soucasné nepouzivejte s jinymi koznimi 1éCivymi piipravky, pfedev§sim pokud obsahuji keratolytika (latky

odstranujici rohovou vrstvu pokozky).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Aknemycin Plus se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Béhem 1écby pripravkem se VaSe kiize mize stat citlivéjsi vici UV zafeni (slunecni svétlo, UV lampy a
solarium). UV zafeni, RTG zafeni a koupani v chlorované nebo slané vodé¢ muze zhorsit podrazdéni kiize
popsané v bod¢ ,,Mozné nezadouci ucinky*. Toto se tykd zejména osob, které jsou ve svém zaméstnani
dlouhodobé vystaveny slunecnimu zareni a které jsou zvlasté citlivé na svétlo. Béhem 1éCby piipravkem
Aknemycin Plus se vyhnéte pfimému sluneénimu zafeni nebo jinym zdrojim UV zafeni (napt. UV lampy a
solaria). Opalovani je povoleno pfed zahajenim aplikace ptipravku Aknemycin Plus.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Anemycin Plus

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uZzivat.

Soucasné podavani jinych koznich ptipravkil se nedoporucuje, protoze muze zhorsit podrazdéni kiuze (viz
Upozornéni a opatteni).

Piipravek Aknemycin Plus s jidlem a pitim
Pouziti pfipravku Aknemycin Plus neni vazano na jidlo a napoje. Uinek mistniho podani ptipravku Aknemycin
Plus neni jidlem ani napoji ovlivnén.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost.
NEPOUZIVEITE piipravek Aknemycin Plus, pokud jste téhotna nebo pokud planujete otéhotnét. Lékai Vam
poskytne vice informaci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Aknemycin Plus nemé Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Aknemycin Plus obsahuje ethanol

Tento lécivy ptipravek obsahuje 752 mg alkoholu (ethanolu) v jednom ml. Alkohol mtiZe na porusené pokoZce
zpusobit pocit paleni.
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Nekuite a nepouzivejte pripravek v blizkosti otevieného ohné, dokud 1é¢ivy pripravek zcela nezaschne.
3. Jak se pripravek Aknemycin Plus pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend déavka ptipravku je:

Dospeéli véetné dospivajicich i starsich pacientii: Roztok se nanasi na postizena mista kiize jedenkrat az dvakrat
denné. Klize ma byt pred aplikaci ocisténa a suchd. Roztok se nanasi piimo na kuzi pomoci specidlniho
davkovace v hrdle lahvicky. Davkovac¢ umozituje jednoduché, hygienické, Setrné, a navic také velmi usporné
pouziti. Davkovac je vyroben tak, aby se do roztoku zpétné nedostaly zddné necistoty z kiize.

Lahvicku s roztokem pripravku Aknemycin Plus pripravte k pouZiti takto: Pted kazdym pouzitim jednou silné
stisknéte povrch davkovace Sroubovacim uzavérem dolti. Takto oteviete pojistku a miiZete roztok pfimo nanéset
na postiZzend mista ktize.

Dobr¢ vysledky 1écby lze dosahnout pouze pravidelnym a daslednym pouzivanim piipravku Aknemycin Plus
po delsi dobu. Doba 1écby se fidi zdvaznosti onemocnéni a stavem klize, nema vsak ptekrocit 12 tydna.

Upozornéni: Pii 1é¢bé ma byt vyloucena expozice sluneénimu svétlu a nemaji byt pouzivany zadné umélé
zdroje ultrafialového zateni. Roztok nesmi vniknout do o¢i nebo piijit do styku s o€nimi vicky a sliznici. Pokud
k tomu dojde, doporucujeme diikladné oplachnuti oc¢i a sliznice vodou. Roztok se nemé nanaset do blizkosti rt
a nosnich direk. Pokud pfijde roztok, i pfes pouziti davkovace, do styku s prsty, doporuc¢ujeme dikladné umyti
rukou.

JestliZe jste pouzil(a) vétsi mnoZstvi pripravku Aknemycin Plus, neZ jste mél(a)
Aplikované mnozstvi erythromycinu i tretinoinu pfi koznim podani je malé a pfedavkovani ¢i intoxikaci je
proto mozné pii mistnim pouziti vyloucit.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

P#i hodnoceni nezadoucich G¢inkd se vychazi z nasledujicich tdaji o frekvenci vyskytu:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient
Casté: mohou postihnout az 1 ze 10 pacientt

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacientt
Neni znamo: z dostupnych udajt nelze urcit.

Nezadouci ucinky:
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Meéné casté

Na zacatku lécby mize dojit k pfechodnému, zdanlivému zhorSeni projevii akné, v disledku zvyraznéni
zanétlivych projevil, coz znamena, ze pripravek zacina u¢inkovat. Toto zhorseni akné by Vas nemélo zneklidnit,
protoze se jednd pouze o ocekdvanou reakci ktize na lécbu. Pti slupovaci 1écbé dochézi k zddoucimu otevieni
hlubsich komedont. Nékteré se mohou zménit na neStovicky a tyto se pak ptisobenim antibiotika erythromycinu
rychleji odhojuji. ZhorSeni je vétSinou mirné a jen prechodného razu a pomérné rychle ustupuje. Tato skutecnost
proto nema byt ditvodem k pireruSeni 1écby pfipravkem Aknemycin Plus, ma byt pouze snizen pocet aplikaci.

Vzdcné

Muze dojit ke snizeni pigmentace ktize. V nékterych pfipadech mize vzniknout mistni podrazdéni kiaze ve
formé zarudnuti, paleni, vysuSeni a mirného olupovani pokozky. Olupovani pokozky je vSak pritvodnim a
zadoucim znakem lé¢by. V ojedinélych pripadech mohou byt tyto piiznaky projevem pftecitlivélosti na nékterou
z latek obsazenych v 1é¢ivu (alergicky kontaktni ekzém).

Neni znamo
Exantematozni pustuléza. Pokud se u Vas objevi tato zdvaznd kozni reakce charakterizovand cervenou
vyrazkou s tvorbou Supin s podkoznimi hrbolky a puchytky, neprodlen¢ kontaktujte 1ékate.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Aknemycin Plus uchovavat

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Po prvnim otevieni a odjisténi aplikatoru
spotiebujte do 6 mésict.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak

nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co obsahuje Aknemycin Plus

Lécivymi latkami jsou erythromycin a tretinoin. Jeden gram roztoku obsahuje 40 mg erythromycinu a 0,25
mg tretinoinu.

Pomocnymi latkami jsou ethanol 95%, glycerol 85% a kopovidon.

Jak pripravek Aknemycin Plus vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, slabé& Zluty roztok se zdpachem po ethanolu v tmavé hnédé sklenéné lahvicce s polopropustnym pénovym
uzavérem prekrytym nylonovym mulem v polyethylenové zatce a s bilym plastovym Sroubovacim uzaveérem.
Aknemycin Plus je dostupny v baleni 25 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Némecko

Vyrobce:

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 1,3 a 6
21465 Reinbek

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 6. 2026
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