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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

AKkneroxid 5
Akneroxid 10
Gel
Benzoylis peroxidum

Prectéte si pozorné tuto pi'ibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 tydnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Akneroxid 5/10 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Akneroxid 5/10 pouzivat
3. Jak se pripravek Akneroxid 5/10 pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Akneroxid 5/10 uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

—
.

Co je Akneroxid 5/10 a k ¢emu se pouZiva
Co je Akneroxid 5/10

Akneroxid 5/10 je gel k lokalni (mistni) aplikaci na kiizi k zevni 1é¢bé acne vulgaris — akné,
(trudovitosti).

Pouziti Akneroxidu 5/10 ma 3 zakladni 1é¢ebné Gcinky:

1. olupujici — odstranénim rohoviny z folikularnich usti zajist'uje odtok kozniho mazu
z mazovych Zlaz.

2. protibakteridlni — omezuje rust bakterii Propionibacterium acnes, které jsou spoluzodpovédné
za Casty vznik akné a za rozvoj mistnich zanéti.

3. odstranuje z kozniho povrchu maz, kterého je u nemocnych s akné vzdy nadbytek.

Olupujici efekt Akneroxidu 5/10 je Casto spojen s mirnym drazdénim ktize. Pouzitim gelového
zakladu 1ékd je vSak tento nepiijemny G¢inek minimalizovan a 1€k je pfevaznou vétSinou nemocnych
velmi dobfe snasen.

Akneroxid 5 se pouZziva k mistni 1é¢b¢ acne vulgaris.

Akneroxid 10 se pouZiva k mistni 1é¢bé acne vulgaris, obzvlasté na hrudniku a na zadech. K 1é¢bé
téz8ich forem akné, které nedostatecné reaguji na lécbu 5% koncentraci benzoyl-peroxidu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Akneroxid 5/10 pouzivat
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Nepouzivejte Akneroxid 5/10
- jestlize jste alergicky(a) na benzoyl-peroxid nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
pripravku uvedenou v bodé¢ 6. Riziko vzniku piecitlivélosti je malé (pod 2%).
- Tento ptipravek nesmi byt pouzivan na porusenou nebo poranénou pokozku.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pouzitim ptipravku Akneroxid 5/10 se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
Akneroxid 5/10 nesmi prijit do styku s o¢ima a nesmi byt pouZivan na sliznice nebo do oblasti
koutkii ust, nosu nebo o¢i. PFi nihodném kontaktu s o¢ima nebo pii potrisnéni sliznic ihned
oplachujte proudem vlazné vody a vyhledejte 1ékaFskou pomoc. Béhem 1é¢by ptipravkem
Akneroxid 5/10 nesmi byt postizena mista vystavena ozafovani UV paprsky (soléria) ¢i slunéni.
Akneroxid 5/10 ma bélici ucinky a proto nesmi byt pouzivan na oboc¢i, na vousy a na vlasy nebo

v jejich té€sné blizkosti. Pro své odbarvovaci G¢inky nesmi piijit do styku s barevnymi textiliemi.

Pti 1é¢bé pripravkem Akneroxid 5/10 je zakdzano pouzivat dalsi lokalni slupovaci nebo abrazivni
prostiedky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Akneroxid 5/10
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nejsou znamy zadné interakce (vzajemné ptisobeni) s ostatnimi 1é€ivy podavanymi zevné na klizi.
Pripravky s obsahem benzoyl-peroxidu je mozné kombinovat s jinymi lokalnimi (mistnimi) 1éky pro
1é¢bu akné, presto se nedoporucuje soucasna 1écba s 1éky, které maji drazdivy, vysusujici nebo
olupujici t€inek.

Nikdy nekombinujte ptipravky podle svého rozhodnuti, vzdy se porad’te s Iékafem.

Pripravek Akneroxid 5/10 s jidlem a pitim )
Pouziti 1éku Akneroxid 5/10 neni vazano na jidlo a napoje. U¢inek mistniho podani pfipravku
Akneroxid 5/10 neni jidlem ani napoji ovlivnén.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Akneroxid 5/10 mtze byt béhem téhotenstvi a kojeni pouzit pouze na doporuceni 1ékate pii peclivém
zvazeni poméru mozného rizika a pfinosu 1é¢by. Akneroxid 5/10 nesmite pouzivat v poslednim
mesici t¢hotenstvi.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Vzhledem ke zptisobu pouziti 1ze vyloucit ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Akneroxid 5/10 pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.
JestliZe lékar neur¢i jinak, doporucena davka je:

PostiZzena mista se potiraji gelem ve slabé vrstvé 1-2krat denné po diikladném ptredchozim omyti
postizenych partii vodou a nedrazdivym mydlem. Doporucuje se vSak ptistupovat k pouziti
Akneroxidu 5/10 individualné a tidit se citlivosti kiize. Pfi prvnim pouziti je vhodné&jsi zacit 1écbu
Akneroxidem 5 a teprve po snaSenlivosti 5% sily ptejit na Akneroxid 10.
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U pacientt s obzvlaste citlivou kuzi se doporucuje na zac¢atku 1é€by pouzivat gel pouze 1krat denné a
to navecer.

Pacienti s neurodermitidou (zanétlivym onemocnénim kiiZe spojenym se silnym svédénim
ohranicenych loZisek s pupinky), se suchou pokozkou a poruchou tvorby koZniho mazu mohou

Akneroxid 5/10 pouZivat pouze po poradé s lékafem.

Primérnd doba oSetfovani je podle zkusenosti 4-10 tydnt. Potfebujete-1i pouzivat ptipravek
Akneroxid 5/10 déle nez 10 tydnd, porad’te se o dalsi vhodné 1é¢bé se svym lékatem.

Jestlize jste uzil(a) vétSi mnozZstvi pripravku AKNEROXID 5/10, neZ jste mél(a)

Pii ptfedavkovani (resp. nadmérné expozici) mize dochazet k silnému podrazdéni pokozky. Pokud
dojde k silnému zarudnuti a paleni v misté aplikace v souvislosti se zvySenou expozici, preruste 1écbu
a vyhledejte 1ékare.

Pfi ndhodném peroralnim poziti (poziti usty) benzoyl-peroxidu neptfedstavuje piipravek Akneroxid
5/10 akutni ohroZeni. Je potfeba vyloucit jakékoliv drazdéni jicnu a Zaludku, protoze benzoyl-peroxid
ma oxidacni vlastnosti.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti hodnoceni nezadoucich uc¢inkd se vychazi z nasledujicich idajti o Cetnosti:

Velmi ¢asté:  vice nez 1z 10 1éCenych osob

Casté: méné nez 1 z 10, avSak vice nez 1 ze 100 1éenych osob
Méné Casté: méné nez 1 ze 100, avSak vice nez 1 z 1 000 1é¢enych osob
Vzacné: méné nez 1 z 1 000, av$ak vice nez 1 z 10 000 1écenych osob

Velmi vzacné: méné€ nez 1 z 10 000 1éCenych osob
Neni znamo: z dostupnych idajti nelze urcit

Nezadouci ucinky:

Neni znamo: zarudnuti a pocit napéti kiize, paleni a silngj$i vysouseni pokozky*.
Vzacné: kontaktni alergie.

*V nekterych ptipadech mize dojit v prvnich dnech 1écby k mirnému zarudnuti a k pocitu napéti kiize
v mistech naneseni gelu. U citlivych osob vznika na zacatku silné paleni, které vSak béhem dalsi 1éCby
normalné mizi. Jestlize u Vas vsak dojde k vétSimu zarudnuti a paleni v mistech naneseni, trvajicimu
déle nez 5 dni, preruste 1écbu a porad’te se, prosim, se svym lékarem.

Hlaseni nezadoucich tucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravekAkneroxid 5/10 uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento piipravek pii teploté do 25°C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je do 6 mésict.

Nepouzivejte tento piipravek po ukonceni doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Akneroxid 5/10 obsahuje

Léciva latka je benzoyl-peroxid.

Akneroxid 5 obsahuje: benzoylis peroxidum (jako benzoylis peroxidum cum aqua) 5,00 g ve 100 g
gelu

Akneroxid 10 obsahuje: benzoylis peroxidum (jako benzoylis peroxidum cum aqua) 10,00 g ve 100 g
gelu

Pomocné latky jsou: karbomer 940, lauromakrogol 200, hydroxid sodny, kyselina edetova a ¢isténa
voda

Jak pripravek Akneroxid 5/10 vypada a co obsahuje toto baleni

Akneroxid 5/10 je bily homogenni gel se slabou charakteristickou viini v HDPE plastové tubé s PE
Sroubovacim uzavérem.

Akneroxid 5/10 je dostupny v baleni 50g

Vydej 1éc¢ivého pripravku mozny bez l1ékatského predpisu.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstral3e 3, D-21465 Reinbek

Némecko
tel.: +49- 40 727 04-0, fax: +49 - 40 722 9296

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3.9.2014.
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