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zpét na stranku produktu

zpét na obdobna léciva

Souhrn udaju o pfipravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Akneroxid 5
Akneroxid 10

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Iéciva latka:
100 g gelu Akneroxid 5 obsahuje: Benzoylis peroxidum (jako benzoylis peroxidum cum aqua) 5,00 g
100 g gelu Akneroxid 10 obsahuje: Benzoylis peroxidum (jako benzoylis peroxidum cum aqua)10,00 g

pomocné latky: viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

gel
Popis pripravku: bily homogenni gel se slabou charakteristickou viini

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Akneroxid 5 — k lokalni IéEbé acne vulgaris
Akneroxid 10 — k lokalni Ié€bé acne vulgaris, obzvlasté na hrudniku a zadech. Tézsi formy akné, které
nedostate¢né reaguji na IéEbu 5% koncentraci benzoyl-peroxidu (benzoylis peroxidum).

4.2 Davkovani a zpusob podani

Postizena mista se potiraji gelem ve slabé vrstvé 1-2krat denné po dikladném pfedchozim omyti
postiZzenych partii vodou a nedrazdivym mydlem. Doporucuje se vSak pfistupovat k aplikaci
Akneroxidu individualné a Fidit se citlivosti kiize. PFi prvnim pouziti je vhodnéjsi zacit terapii
Akneroxidem 5 a teprve po toleranci 5% pfipravku prejit na Akneroxid 10. U pacientd s obzvlasté
citlivou kazi se doporucuje na zacatku terapie pouzivat gel pouze 1 krat denné, a to navecer.
Primérna doba oSetfovani je podle zkuSenosti 4 — 10 tydna.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na benzoyl-peroxid nebo na nékterou z pomocnych latek. Riziko senzibilizace je malé a
lezi pod hranici 2%.

Tento gel nesmi byt pouzivan na porusenou pokozku.

Akneroxid 5/10 nesmi pfijit do kontaktu s o€ima a nesmi byt aplikovan na sliznice nebo do oblasti
koutkl Ust, nosu nebo odi.

Béhem |écby pFipravkem Akneroxid 5/10 nesmi byt postizena mista vystavena ozafovani UV paprsky
(solaria) ¢i slunéni.

4.4 Zviastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti
P¥i terapii gely Akneroxid je zakazano uzivat dalSi lokalni slupovaci nebo abrazivni prostredky.
Akneroxid 5/10 ma bélici ucinky, a proto nesmi byt pouzivan na obodi, na vousy a vlasy nebo v jejich
tésné blizkosti. Pro své odbarvovaci u¢inky nesmi pfijit do styku s barevnymi textiliemi.

U pacientu se stavy podobnymi neurodermatitis, se suchou pokozkou a poruchou tvorby kozniho
mazu, mohou byt pfipravky obsahujici benzoyl-peroxid pouzivany pouze s peclivym dohledem.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce
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Nejsou znamy zadné interakce s ostatnimi IéCivy aplikovanymi zevné na klzi, pfesto se nedoporucuje
soucasna terapie s léky, které maiji drazdivy, vysusujici nebo deskvamativni efekt.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Akneroxid mize byt béhem téhotenstvi a kojeni pouzit pouze po peclivém zvazeni poméru mozného
rizika a pfinosu. Akneroxid nesmi byt pouzit v poslednim mésici t&€hotenstvi.
Nejsou k dispozici udaje o koncentraci benzoyl-peroxidu v matefském mléce v pfipadé vnéjsi aplikace
b&hem kojeni.

4.7 Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vzhledem ke zpUsobu pouziti Ize moznost ovlivnéni Fizeni vozidla a obsluhy stroja vyloucit.

4.8 Nezadouci Ucinky
V nékterych pfipadech muze dojit v prvnich dnech Ié€by k mirnému zarudnuti a k pocitu napéti kiize
v mistech aplikace. U citlivych osob vznika na zacatku slabé paleni, které vSak béhem dalSi terapie
normalné mizi. Jestlize vSak dojde k vétSimu zarudnuti a paleni v mistech aplikace, trvajicimu déle
nez 5 dni, je nutné 1é¢bu prerusit a vyhledat Iékafe. Pokud tyto nezadouci pfiznaky zmizi, mlze se
v |é€bé pokracovat s méné Castou aplikaci popf. pouzit méné koncentrovany pfipravek Akneroxid 5.
PFi dlouhodobéjsim pouzivani Akneroxidu 10 muze dojit i k silnéjSimu vysuSovani pokozky. Ve
vzacnych pfipadech se miize vyskytnout kontaktni alergie.

4.9 Predavkovani
PFi pfedavkovani (resp. nadmérné expozici) muze dojit k silnému podrazdéni pokozky. Jestlize dojde
k silnému zarudnuti a paleni v misté aplikace v souvislosti se zvySenou expozici, je nutno upozornit
pacienta, aby prerusil [é¢bu a vyhledal |ékare.

Pfi nahodném kontaktu s o¢ima dojde k zarudnuti a paleni spojivek. OCi je tfeba vyplachovat proudem
vody.

PFi nahodném peroralnim poZziti benzoyl-peroxidu nepfedstavuje pfipravek Akneroxid akutni ohroZeni.
Je potieba vyloudit jakékoliv drazdéni jicnu a zaludku, protoZe benzoyl-peroxid ma oxidacni vlastnosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina -Dermatologikum externum — k 1é¢bé akné
ATC kéd: D10AEO1

Studie mechanizmu ucinku benzoyl-peroxidu, 1éCivé latky obsazené v Akneroxidu, poskytuji
nasledujici vysledky:

- protibakterialni Gucinek proti fadé bakterii, zvliasté proti rodim propionbacterium a
micrococcaceae

- potlaceni proliferace (rlistu) bunék mazovych Zlaz a proto v fadé pfipadu i snizeni mnozstvi
povrchovych koznich tukt

- snizeni poctu a velikosti korneocytl (bunék rohové vrstvy pokozky) a tim pfiznivé plsobeni na
poruchy keratinizace v Ustich mazovych zlazek, které se pfi akné objevuje

Akneroxid tak ma protibakterialni, protiseborrhoické (proti nadmérné tvorbé mazu) a olupujici Ucinky a
pusobi tim pfimo proti tfem nejvyznamnéjSim patogenetickym mechanizmim rozvoje akné (bakterialni
osidleni, nadmérna tvorba mazu, hyperkeratdza Usti vyvodl mazovych Zlaz).

Prestoze ma Akneroxid olupujici t¢inek na rohovou vrstvu klize, jez byva doprovazen mirnym

podrazdénim klze v terapeuticky Unosné mife, je u Akneroxidu prokazana dobra kozni snasenlivost
jako vysledek pouZziti vodniho Zelatinového zakladu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Lokalné aplikovany benzoyl-peroxid je béhem priniku kuzi, zejména koriem, metabolizovan na
kyselinu benzoovou. Kuzi pak pronikne do krevniho obéhu vyhradné tento metabolit a to jen

v mizivé koncentraci. Dokonce i pfi extrémnich podminkach aplikace neprekracuje absorpce kyseliny
benzoové davku 500 mg denné. Kyselina benzoova je pak ihned v nezménéné formé vyloucena

z organizmu ledvinami. Konjugace s kyselinou hippurovou, ke které dochazi pfi peroralnim podani
benzoyl-peroxidu, se pravdépodobné vibec neuskutecriuje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecénosti pfipravku

Akutni toxicita:

Pfi intraperitonealnim podani u mysi a potkan( je LDs, v rozmezi 250 — 500 mg/kg vahy zvifete. Pfi
peroralnim podani u potkant je LDs, vice nez 950mg/kg vahy zvifete. V dalSich studiich byl aplikovan
oralné 78% benzoyl-peroxid az do davky 5g/kg hmotnosti zvifete. Zadny z potkan(i neuhynul a
v8echna zvifata vykazovala normalni vahové pfirGstky. Psi, jimz byl podavan oralné 0,625g benzoyl-
peroxidu / kg potravy nevykazovali Zadné pfiznaky po dobu 6 tydnu studie.

Po lokalni aplikaci nebyly pozorovany zadné znamky systémové (celkové) toxicity.

Teratogenita:

Testy na reprodukéni toxicitu Akneroxidu nebyly provadény. Nejsou dostupna zadna data ve vztahu
k pouziti u lidi béhem téhotenstvi.

Po zevnim podani se benzoyl-peroxid v kiizi kompletné metabolizuje na kyselinu benzoovou .

Jsou popsany pfipady pfedéasné narozenych déti, u nichz bylo pozorovano zvySeni hladiny kyseliny
benzoové v krvi, zplsobené snizenou metabolickou aktivitou jater. To mlze mit za nasledek
metabolickou acidézu. ZvySena sérova hladina kyseliny benzoové muze vést k vytésifiovani bilirubinu
z jeho receptorud a tim indukovat icterus.

Koncentrace v matefském mléku:
Nejsou dostupna zadna data vztahujici se ke koncentraci benzoyl-peroxidu v matefském mléce po
lokalnim koznim podani.

Mutagenita:
Benzoyl-peroxid dosud nebyl testovan ve vztahu k mutagennim G€inkdim. Dostupna pozorovani
neprokazuji zadnou mutagenni aktivitu pfi pfedpokladaném klinickém zpUsobu pouziti.

Kancerogenita:

Na zvifecim modelu byl popsan vznik tumoru pfi pouziti 7,12-dimethyl-benzantracénu (DMBC); nebyl
popsan vznik tumoru ve zvifecich modelech s UV expozici.

Nejsou znamy zadné pfipady vzniku tumoru pfi lé¢bé benzoyl-peroxidem u lidi.

Lokalni snasenlivost:
RaGzné experimentalni sestavy (Duhring cell test, rabbit eye test, Draize test) prokazaly drazdivy
ucinek benzoyl-peroxidu. Riziko sensibilizace benzoyl-peroxidem je malé.

Biologicka dostupnost:

Testy (napf.Lochplatten test -kultivaci bakterii na agarovych plotnach) bylo prokazano, ze 1é€iva latka
uvolriovana z gelového zakladu ma antibakterialni G¢inky. Inhibiéni zéna se vytvarela jak pfi testovani
grampozitivnich bakterii tak také i pfi testovani Propionibacterium acnes, zatimco vlastni gelovy
zaklad nevytvarel zadnou inhibiéni zénu. Monitorovani penetrace benzoyl-peroxidu do infundibula
folikull je proto mozné kvantifikaci folikularni mikrobialni flory: uz 3 hod. po aplikaci Akneroxidu 5/10
gelu byl celkovy pocet bakterii Propionibacterium acnes a Micrococcaceae v infundibulu mazové Zlazy
silné redukovan ve srovnani s vychozimi hodnotami (cyanoacrylate method).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek

Karbomer 940, lauromakrogol 200, hydroxid sodny, kyselina edetova, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Léciva latka benzoyl-peroxid je inkompatibilni s reduk&nimi €inidly.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni: do 6 mésicu.
6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikosti baleni

HDPE plastikova tuba s PE uzavérem s 50g gelu.

6.6 Navod k pouziti

Pfipravek je uréen ke koZnimu podani.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3, D-21465 Reinbek, Némecko
8. REGISTRACNI CisLO

Akneroxid 5 : 46/631/92-A/C
Akneroxid 10: 46/631/92-B/C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
19.8.1992/ 6.8.2008
10. DATUM REVIZE TEXTU

6.8.2008
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