Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Acnatac, (10 mg + 0,25 mg)/g, zel
klindamycyna + tretynoina

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Acnatac i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acnhatac
Jak stosowac lek Acnatac

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Acnatac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNOE

1. Coto jest lek Acnatac i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Acnatac zawiera substancje czynne klindamycyne i tretynoine.

Klindamycyna jest antybiotykiem. Hamuje wzrost bakterii zwigzanych z tradzikiem oraz odczyn zapalny
wywolywany przez te bakterie.

Tretynoina normalizuje wzrost komorek powierzchownej warstwy skory i powoduje prawidtowe ztuszczanie
si¢ komorek blokujacych ujscia mieszkéw wiosowych w miejscach zmienionych przez tradzik. Zapobiega to
nagromadzeniu substancji tojowych i powstawaniu wczesnych zmian tradzikowych (zaskorniki zamknigte

i zaskorniki otwarte).

Wspomniane substancje czynne skuteczniej dziataja w polaczeniu niz stosowane oddzielnie.

Acnatac jest stosowany na skore w leczeniu tradziku u pacjentow w wieku 12 lat i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acnatac

Kiedy NIE STOSOWAC leku Acnatac:

e jesli pacjentka jest w cigzy

e jesli pacjentka planuje cigze

e jesli pacjent ma uczulenie na klindamycyne, tretynoine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjent ma uczulenie na linkomycyng;

e jesli u pacjenta wystepuje przewlekta zapalna choroba jelit (np. wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego lub choroba Le$niowskiego-Crohna);

e jesli u pacjenta w przeszto$ci po leczeniu antybiotykami wystepowato zapalenie jelita grubego, ktére
cechowalo si¢ dlugotrwalg lub znaczacg biegunka albo skurczowymi bolami brzucha;

e jesli u pacjenta lub cztonka jego rodziny rozpoznano kiedykolwiek raka skory;



e jesli u pacjenta wystepuje ostry wyprysk charakteryzujacy si¢ obecnoscig zapalnych,
zaczerwienionych, suchych i tuszczacych si¢ zmian na skorze;

e jesli u pacjenta wystepuje tradzik rozowaty, choroba skory twarzy, ktora cechuje si¢
zaczerwienieniem, tuszczeniem si¢ skory oraz obecnoscig wypryskow;

e jesli u pacjenta wystepujg inne ostre zmiany zapalne skory (np. zapalenie mieszkow wlosowych),
zwlaszcza wokot ust (okotowargowe zapalenie skory);

e jesli u pacjenta rozpoznano szczeg6lne postacie tradziku pospolitego cechujace si¢ obecno$cig zmian
guzkowo-torbielowatych (tradzik skupiony i tradzik piorunujacy).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zaprzestaé¢ stosowania leku i zwrdcic si¢
do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Nalezy unika¢ kontaktu leku z jamg ustng, oczami i blonami $luzowymi, a takze ze skorg uszkodzong
badz z wypryskiem. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas nakladania na skore w miejscach wrazliwych.
Jesli produkt przypadkowo dostanie si¢ do oka, nalezy przemy¢ je duza ilo$cig letniej wody.

o W przypadku wystgpienia dtugotrwatej lub znaczacej biegunki albo skurczowych boléw brzucha nalezy
zaprzesta¢ stosowania tego leku i natychmiast zwrécic si¢ do lekarza.

e Jesli u pacjenta wystepuje wyprysk atopowy (przewlekte zapalenie skory ze $wiadem), przed
zastosowaniem leku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

e Nalezy unika¢ narazenia na §wiatlo naturalne lub sztuczne (na przyktad korzystania z lamp opalajacych),
poniewaz ten lek moze powodowaé zwigkszenie podatnosci na oparzenia stoneczne oraz inne
niepozadane dziatania promieniowania stonecznego.

Podczas przebywania na $wiezym powietrzu nalezy zawsze stosowaé skuteczne produkty zawierajgce
filtr przeciwstoneczny, ktorych wspotczynnik ochrony przeciwstonecznej (ang. Sun Protection Factor,
SPF) wynosi co najmniej 30, a takze odziez ochronng (np. kapelusz).

Jesli mimo to na twarzy pojawia si¢ oparzenia sloneczne, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku do czasu
wygojenia si¢ skory.

o W przypadku wystgpienia ostrego odczynu zapalnego skoéry podczas stosowania tego leku nalezy
zwrocic sie do lekarza.

e Lek Acnatac nie powinien by¢ uzywany w tym samym czasie Co inne preparaty stosowane miejscowo,
w tym takze kosmetyki (patrz takze punkt zatytutowany ,,Acnatac a inne leki”).

Acnatac a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
atakze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to takze lekow dostgpnych bez recepty
| preparatow ziotowych. Lek Acnatac moze bowiem wptywaé na sposob dziatania niektorych innych lekow.
Rowniez niektore inne leki moga wptywac na sposob dziatania leku Acnatac.

Jesli pacjent stosowal jakiekolwiek preparaty zawierajgce siarkg, kwas salicylowy, nadtlenek benzoilu lub
rezorcynol albo zrgce substancje chemiczne, przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy zaczekac az
ustapig skutki ich dziatania. Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy bedzie mogt zacza¢ stosowac lek Acnatac.

Podczas stosowania leku Acnatac nie nalezy uzywac leczniczych mydet, preparatow do oczyszczania skory
ani roztworéw zhuszczajacych o silnym dziataniu wysuszajacym. Nalezy zachowaé ostrozno$¢, stosujac
wymienione nizej produkty, ktore moga dziata¢ wysuszajaco: mydta §cierajace, mydto i kosmetyki, a takze
produkty zawierajace alkohol w wysokim stezeniu i $rodki $ciggajace, przyprawy lub sok z cytryny.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi
zawierajagcymi erytromycyng¢ lub metronidazol, aminoglikozydy, inne antybiotyki albo kortykosteroidy,
atakze w przypadku przyjmowania lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe (np. leki
zwiotczajace migsnie stosowane podczas znieczulenia ogolnego).

Warfaryna lub podobne leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi: mozliwe jest zwigkszenie
prawdopodobienstwa wystapienia krwawien. Lekarz moze zaleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi
W celu sprawdzenia krzepliwo$ci krwi.



Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

NIE stosowa¢ leku Acnatac w cigzy lub gdy planuje si¢ cigze. Lekarz prowadzacy moze udzieli¢ wiecej
informaciji.

Tego leku nie powinny stosowa¢ kobiety karmiace piersig. Nie wiadomo, czy lek Acnatac moze przenikac
do pokarmu i w ten sposob zaszkodzi¢ niemowleciu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Acnatac najprawdopodobniej nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Acnatac zawiera metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan
i butylohydroksytoluen.

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216) moga powodowac¢ reakcje
alergiczne (prawdopodobnie typu opdznionego).

Butylohydroksytoluen (E 321) moze wywolywaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie
skory) lub podraznienie oczu i blon sluzowych.

3. Jak stosowaé lek Achatac

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Porcje leku Acnatac wielkos$ci ziarna grochu nalezy naktada¢ na skore raz na dobe przed snem.

Sposob podawania

Nalezy delikatnie umy¢ twarz fagodnym mydlem i ciepta wods, a nastepnie osuszy¢ skore recznikiem.
Na opuszke palca nalezy wycisngé porcje zelu wielkoSci ziarna grochu, natozy¢ zel punktowo na czoto,
brodg, nos oraz policzki i delikatnie rownomiernie rozsmarowac na skorze catej twarzy.

Nie nalezy stosowac leku w ilosci wigkszej niz wskazana przez lekarza ani uzywac go czesciej niz zalecono.
Zbyt duza ilo$¢ leku moze wywota¢ podraznienie skory, a nie zapewni lepszych rezultatow ani nie sprawi, ze
pojawig si¢ one szybcie;j.

Czas trwania leczenia

Aby wyniki leczenia byly jak najlepsze, nalezy stosowac lek Acnatac we wlasciwy sposob i nie przerywac
leczenia natychmiast po zauwazeniu poprawy zmian tradzikowych. Zwykle optymalny efekt leczenia moze
sta¢ si¢ widoczny dopiero po kilku dniach, a w niektorych przypadkach do tego czasu moze uptynaé¢ nawet
12 tygodni. Jesli objawy beda si¢ utrzymywaé przez ponad 12 tygodni, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza,
poniewaz moze by¢ konieczna ponowna ocena celowosci leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acnatac

Stosujac lek Acnatac w ilosciach wigkszych niz zalecane nie uzyska si¢ lepszych skutkow ani nie pojawig sig
one szybciej. Uzycie zbyt duzej ilosci leku moze doprowadzi¢ do wystapienia silnego zaczerwienienia
i tuszczenia si¢ skory albo wywota¢ uczucie dyskomfortu. W takich przypadkach nalezy delikatnie umy¢
twarz tagodnym mydtem i letniag woda. Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku do czasu ustapienia wszystkich
objawdw.

W wyniku przedawkowania moga wystgpi¢ dziatania niepozadane w postaci zaburzen zotadka i jelit; w tym
bole zotadka, nudnosci, wymioty i biegunka. W takich przypadkach nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku
i zgtosi¢ si¢ do lekarza.
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Lek Acnatac przeznaczony jest wylgcznie do stosowania na skore. W razie przypadkowego spozycia nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Pominiecie zastosowania leku Acnatac

W przypadku pominigcia zastosowania leku Achatac przed snem nastepng dawke nalezy poda¢ we wczedniej
ustalonym terminie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niezbyt czesto: moga wystepowacé u nie wiecej niz 1 osoby na 100

. tradzik, sucho$¢ skory, zaczerwienienie skory, zwiekszone wydzielanie toju, nadwrazliwos$¢ na $wiatto,
$wiad, wysypka, tuszczaca si¢ wysypka, tuszczenie si¢ skory, oparzenia stoneczne

e reakcje w miejscu natozenia na skore, takie jak pieczenie, stan zapalny, sucho$¢ skory, zaczerwienienie

skory.

Rzadko: moga wystepowac¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 1000

e  nadwrazliwo$¢

e niedoczynno$¢ tarczycy (do jej objawow zalicza si¢ uczucie zmeczenia, ostabienie, przyrost masy ciala,

suche wlosy, szorstka i bladg skore, utrata wlosdéw, wigksza wrazliwos$¢ na zimno)

bol glowy

podraznienie oka

zapalenie zotadkowo-jelitowe (stan zapalny dowolnego odcinka przewodu pokarmowego), nudnosci

zapalenie skory, wirus herpes (opryszczka wargowa), wysypka plamista (obecno$¢ niewielkich,

plaskich, czerwonych plamkowatych zmian), krwawienie skory, uczucie pieczenia skory, utrata

barwnika w skorze, podraznienie skory

e  objawy w miejscu natozenia na skorg, takie jak podraznienie, obrzek, powierzchowne uszkodzenie
skory, zmiana zabarwienia skory, $wiad, tuszczenie si¢ skory

e uczucie goraca, bol.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Acnhatac
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywac tubg szczelnie zamknieta.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na tubie po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

Leké6w nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera lek Acnatac

e Substancjami czynnymi leku sg klindamycyna i tretynoina.
1 gram Zelu zawiera 10 mg (1%) klindamycyny (w postaci klindamycyny fosforanu) i 0,25 mg (0,025%)
tretynoiny.

e Pozostate sktadniki to: woda oczyszczona, glicerol, karbomery, metylu parahydroksybenzoesan (E 218),
polisorbat 80, disodu edetynian, kwas cytrynowy bezwodny, propylu parahydroksybenzoesan (E 216),
butylohydroksytoluen (E 321), trometamol.

Jak wyglada lek Acnatac i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ potprzezroczystego zelu barwy zottej.

Lek dostepny jest w tubach aluminiowych zawierajacych 30 g zelu lub 60 g zelu.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

Madaus GmbH
51101 Koln
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel. 22 546 64 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Bultgaria, Cypr, Republika Czeska, Niemcy, Dania, Grecja, Finlandia, Islandia, Wtochy, Polska,
Portugalia, Rumunia, Szwecja, Stowacja: Acnatac

Wegry: Acnex

Malta, Wielka Brytania: Treclin

Estonia, Hiszpania, Irlandia, Lotwa, Litwa, Holandia: Treclinac

Belgia, Luksemburg: Treclinax

Norwegia, Stowenia: Zalna

Francja: Zanea

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2019
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