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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Skinoren
(Acidum azelaicum)
200 mg/g krem

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektdre schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Skinoren krem ostroznie.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroécié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Skinoren krem i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinoren krem
. Jak stosowa¢ lek Skinoren krem

. Mozliwe dzialania niepozadane

. Jak przechowywac lek Skinoren krem

. Inne informacje
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1. COTO JEST LEK SKINOREN KREM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Skinoren krem jest lekiem przeciwtradzikowym w postaci kremu do stosowania na skore.

Substancja czynna leku jest kwas azelainowy, ktéry wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne (hamuje
rozwoj bakterii Propionibacterium acnes), hamuje nadmierne rogowacenie naskorka, zmniejsza ilo$¢
wolnych kwasow thuszczowych na powierzchni skory oraz zmniejsza liczbe zaskornikow. Ponadto kwas
azelainowy hamuje wzrost i nadmierna aktywnos$¢ nieprawidtowych komorek barwnikowych naskorka
(melanocytéw).

Wskazania
Tradzik pospolity oraz przebarwienia skory.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SKINOREN KREM

Kiedy nie stosowa¢ leku Skinoren krem
Nie stosowac¢ leku Skinoren krem, jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas
azelainowy, glikol propylenowy lub na ktoérakolwiek z substancji pomocniczych leku Skinoren krem.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos$¢ stosujac lek Skinoren krem

Unika¢ kontaktu leku z ustami i btonami sluzowymi.

W przypadku stosowania leku Skinoren krem na skore twarzy nalezy uwazac, aby lek nie dostat si¢ do
oczu. W przypadku kontaktu leku z oczami, nalezy je natychmiast przeptukac¢ duza iloscia wody.

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu, pacjent powinien skontaktowac sig z lekarzem.
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Po kazdym uzyciu leku Skinoren krem nalezy umy¢ rece.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku
Lek zawiera substancje pomocnicza glikol propylenowy, ktory moze powodowaé podraznienie skory.

Stosowanie leku Skinoren krem z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Dotychczas brak doniesien na temat wplywu leku Skinoren krem na inne leki.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nalezy unika¢ stosowania leku Skinoren krem w czasie ciazy oraz w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Skinoren krem nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK SKINOREN KREM

Lek Skinoren krem nalezy stosowa¢ wytacznie na skorg.
Przed zastosowaniem leku Skinoren krem nalezy doktadnie umy¢ skorg zwykta woda i osuszyc.
Mozna réwniez uzy¢ tagodnego preparatu przeznaczonego do oczyszczania skory.

Cienka warstwe leku nanosi¢ na chorobowo zmieniong skore dwa razy na dobg - rano i wieczorem. Lek
nalezy starannie wklepac. Pasek wycisnigtego z tubki kremu o dtugosci okoto 2,5 cm (okoto 0,5 g)
catkowicie wystarcza na skore twarzy. Po natozeniu leku nalezy umyc¢ rece.

W przypadku znacznego podraznienia skory nalezy zmniejszy¢ ilo$¢ naktadanego leku lub stosowaé go
raz na dobg, do czasu ustapienia objawow podraznienia.

Czas leczenia lekiem Skinoren krem jest rozny u poszczegolnych pacjentéw i zalezy od nasilenia zmian
chorobowych skory.

W leczeniu tradziku pospolitego wyrazna poprawe uzyskuje si¢ po okoto 4 tygodniach systematycznego
stosowania leku. Aby uzyska¢ optymalny wynik leczenia, nalezy regularnie stosowac lek przez kilka
miesigey, lecz nie dluzej niz przez 6 miesigcy.

W leczeniu przebarwien zaleca si¢ stosowanie leku Skinoren krem co najmniej przez 3 miesiace.
Najlepszy rezultat osiaga sig stosujac lek systematycznie. Ze wzglgdu na to, ze promieniowanie stoneczne
moze nasila¢ przebarwienia skory, podczas catego okresu leczenia nalezy jednoczesnie stosowac kremy

z filtrem UV Bi1 UV A.

Przerwanie stosowania leku Skinoren krem
Jezeli podczas stosowania leku Skinoren krem utrzymuja si¢ objawy podraznienia skory, nalezy przerwac
leczenie na kilka dni.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Skinoren krem moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Na poczatku leczenia moze wystapi¢ miejscowe podraznienie skory. Najczesciej obserwowane dzialania
niepozadane to: uczucie pieczenia lub parzenia oraz swedzenie, zaczerwienienie, suchos$¢ i tuszczenie
skory. Rzadko moze wystepowac zapalenie skory i zapalenie mieszkow wlosowych. W wigkszo$ci
przypadkow objawy podraznienia sa tagodne i przemijaja w trakcie leczenia. Bardzo rzadko moga
wystapi¢ uczulenia skorne, np. wysypka, oraz reakcje nadwrazliwosci na swiatlo. Jesli nasili si¢
ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione
w ulotce, nalezy powiadomic¢ o tym lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SKINOREN KREM

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Skinoren krem po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Skinoren krem

- Substancja czynna leku jest kwas azelainowy 200 mg/g.

- Inne sktadniki leku to: kwas benzoesowy, estry polietylenowe kwasow tluszczowych, mieszanina
mono-, di- i trojglicerydow wyzszych kwasow tluszczowych, oktanonian cetearylu, glikol
propylenowy, glicerol 85%, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Skinoren krem i co zawiera opakowanie
Tuba aluminiowa zawierajaca 30 g kremu.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Intendis GmbH
Max-Dohrn-Strasse 10
D-10589 Berlin

Niemcy

Wytworca:

Intendis Manufacturing S.p.A.
Via E. Schering 21

20090 Segrate (Mediolan)



Wtochy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Bayer Sp. z 0. o.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

tel.: (22) 572-35-00

Data zatwierdzenia ulotki: 09.06.2010 (notyfikacja)





