Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ACNATAC ZEL 30 G

Cena: 97,48 zt

Opis produktu

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Acnatac i w jakim celu sie go stosuje

Lek Acnatac zawiera substancje czynne klindamycyne i tretynoine.

Klindamycyna jest antybiotykiem. Hamuje wzrost bakterii zwigzanych z tragdzikiem oraz odczyn zapalny
wywotywany przez te bakterie.

Tretynoina normalizuje wzrost komadrek powierzchownej warstwy skory i powoduje prawidtowe ztuszczanie
sie komorek blokujacych ujscia mieszkdw wtosowych w miejscach zmienionych przez tradzik. Zapobiega to
nagromadzeniu substancji tojowych i powstawaniu wczesnych zmian tradzikowych (zaskérniki zamkniete

i zaskorniki otwarte).

Wspomniane substancje czynne skuteczniej dziatajg w potgczeniu niz stosowane oddzielnie.

Acnatac jest stosowany na skoére w leczeniu tradziku u pacjentéw w wieku 12 lat i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acnatac

Kiedy NIE STOSOWAC leku Acnatac:

« jesli pacjentka jest w cigzy

« jesli pacjentka planuje cigze

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

« jesli pacjent ma uczulenie na linkomycyne;

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

« jesli u pacjenta w przesztosci po leczeniu antybiotykami wystepowato zapalenie jelita grubego, ktére
cechowato sie dtugotrwata lub znaczaca biegunka albo skurczowymi bélami brzucha;

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

« jesli u pacjenta wystepuje ostry wyprysk charakteryzujacy sie obecnoscig zapalnych,
zaczerwienionych, suchych i tuszczacych sie zmian na skorze;

« jesli u pacjenta wystepuje tradzik rézowaty, choroba skdry twarzy, ktéra cechuje sie
zaczerwienieniem, tuszczeniem sie skory oraz obecnoscig wypryskow;

« jesli u pacjenta wystepujg inne ostre zmiany zapalne skéry (np. zapalenie mieszkéw wtosowych),
zwtaszcza wokot ust (okotowargowe zapalenie skory);

+ jesli u pacjenta rozpoznano szczegdlne postacie tradziku pospolitego cechujace sie obecnoscig zmian
guzkowo-torbielowatych (tradzik skupiony i tradzik piorunujacy).
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Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zaprzestac stosowania leku i zwrdcié sie
do lekarza.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

+ Nalezy unika¢ kontaktu leku z jama ustng, oczami i btonami $luzowymi, a takze ze skérg uszkodzong
badZ z wypryskiem. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas naktadania na skére w miejscach wrazliwych.
Jesli produkt przypadkowo dostanie sie do oka, nalezy przemy¢ je duzg iloscig letniej wody.

+ W przypadku wystgpienia dtugotrwatej lub znaczacej biegunki albo skurczowych boléw brzucha nalezy
zaprzestac stosowania tego leku i natychmiast zwrdcic sie do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystepuje wyprysk atopowy (przewlekte zapalenie skoéry ze $wigdem), przed
zastosowaniem leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

* Nalezy unika¢ narazenia na $wiatto naturalne lub sztuczne (na przyktad korzystania z lamp opalajgcych),
poniewaz ten lek moze powodowac zwiekszenie podatnosci na oparzenia stoneczne oraz inne
niepozgdane dziatania promieniowania stonecznego.

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

Jesli mimo to na twarzy pojawia sie oparzenia stoneczne, nalezy zaprzestac¢ stosowania leku do czasu
wygojenia sie skory.

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

+ 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,

a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekdw dostepnych bez recepty

i preparatéw ziotowych. Lek Acnatac moze bowiem wptywac na sposéb dziatania niektérych innych lekéw.
Réwniez niektdre inne leki mogg wptywac na sposoéb dziatania leku Acnatac.

Jesli pacjent stosowat jakiekolwiek preparaty zawierajace siarke, 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 mdgt zacza¢ stosowac lek Acnatac.
Podczas stosowania leku Acnatac nie nalezy uzywac leczniczych mydet, preparatéw do oczyszczania skory
ani roztworéw ztuszczajacych o silnym dziataniu wysuszajgcym. Nalezy zachowaé ostroznosé, stosujgc
wymienione nizej produkty, ktére mogg dziata¢ wysuszajgco: mydta Scierajgce, mydto i kosmetyki, a takze
produkty zawierajgce alkohol w wysokim stezeniu i $rodki $ciggajgce, przyprawy lub sok z cytryny.

Nalezy poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku jednoczes$nie z innymi produktami leczniczymi
zawierajgcymi erytromycyne lub metronidazol, aminoglikozydy, inne antybiotyki albo kortykosteroidy,

a takze w przypadku przyjmowania lekéw blokujgcych przewodnictwo nerwowo-mieéniowe (np. leki
zwiotczajgce miesdnie stosowane podczas znieczulenia 0ogoélnego).

Warfaryna lub podobne leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi: mozliwe jest zwiekszenie
prawdopodobienstwa wystgpienia krwawien. Lekarz moze zaleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi

w celu sprawdzenia krzepliwosci krwi.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

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

Tego leku nie powinny stosowac kobiety karmigce piersia. Nie wiadomo, czy lek Acnatac moze przenika¢
do pokarmu i w ten sposéb zaszkodzi¢ niemowleciu.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek Acnatac najprawdopodobniej nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw 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 wywotywac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie
skory) lub podraznienie oczu i bton $luzowych.

3. Jak stosowa¢ lek Acnatac
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do
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lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Porcje leku Acnatac wielkosci ziarna grochu nalezy naktadaé na skére raz na dobe przed snem.

Sposoéb podawania

Nalezy delikatnie umy¢ twarz tagodnym mydtem i ciepta wodg, a nastepnie osuszy¢ skore recznikiem.

Na opuszke palca nalezy wycisna¢ porcje zelu wielkosci ziarna grochu, natozy¢ zel punktowo na czofto,
brode, nos oraz policzki i delikatnie réwnomiernie rozsmarowac na skorze catej twarzy.

Nie nalezy stosowac leku w ilosci wiekszej niz wskazana przez lekarza ani uzywac go czesciej niz zalecono.
Zbyt duza ilos¢ leku moze wywota¢ podraznienie skory, a nie zapewni lepszych rezultatéw ani nie sprawi, ze
pojawig sie one szybciej.

Czas trwania leczenia

Aby wyniki leczenia byty jak najlepsze, nalezy stosowac lek Acnatac we wtasciwy sposéb i nie przerywacé
leczenia natychmiast po zauwazeniu poprawy zmian tradzikowych. Zwykle optymalny efekt leczenia moze
stac¢ sie widoczny dopiero po kilku dniach, a w niektérych przypadkach do tego czasu moze uptyngé nawet
12 tygodni. Jesli objawy beda sie utrzymywac przez ponad 12 tygodni, nalezy zgtosi¢ sie do lekarza,
poniewaz moze by¢ konieczna ponowna ocena celowosci leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acnatac

Stosujac lek Acnatac w ilosciach wiekszych niz zalecane nie uzyska sie lepszych skutkdw ani nie pojawig sie
one szybciej. Uzycie zbyt duzej ilosci leku moze doprowadzi¢ do wystapienia silnego zaczerwienienia

i fuszczenia sie skéry albo wywotaé uczucie dyskomfortu. W takich przypadkach nalezy delikatnie umy¢
twarz tagodnym mydtem i letnig woda. Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku do czasu ustgpienia wszystkich
objawdw.

W wyniku przedawkowania mogg wystapi¢ dziatania niepozgdane w postaci zaburzen zotadka i jelit; w tym
bole zotgdka, nudnosci, wymioty i biegunka. W takich przypadkach nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku
i zgtosi¢ sie do lekarza.

Lek Acnatac przeznaczony jest wytacznie do stosowania na skore. W razie przypadkowego spozycia nalezy
natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza lub do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Pominiecie zastosowania leku Acnatac

W przypadku pominiecia zastosowania leku Acnatac przed snem nastepng dawke nalezy podac¢ we wczesniej
ustalonym terminie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niezbyt czesto: mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 osoby na 100

* tradzik, suchos¢ skory, zaczerwienienie skory, zwiekszone wydzielanie toju, nadwrazliwosé na swiatto,
$wiad, wysypka, tuszczaca sie wysypka, tuszczenie sie skory, oparzenia stoneczne

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

Rzadko: mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 osoby na 1000

* nadwrazliwosé

* niedoczynno$¢ tarczycy (do jej objawdw zalicza sie uczucie zmeczenia, ostabienie, przyrost masy ciata,
suche wiosy, szorstka i bladg skoére, utrata wtosow, wieksza wrazliwo$é na zimno)

* bdl gtowy

* podraznienie oka

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

- zapalenie skory, wirus herpes (opryszczka wargowa), wysypka plamista (obecnos¢ niewielkich,
ptaskich, czerwonych plamkowatych zmian), krwawienie skéry, uczucie pieczenia skory, utrata
barwnika w skdrze, podraznienie skory

* objawy w miejscu natozenia na skore, takie jak podraznienie, obrzek, powierzchowne uszkodzenie
skory, zmiana zabarwienia skoéry, Swiad, fuszczenie sie skéry

* uczucie goraca, bdl.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
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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 zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Acnatac

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Przechowywac tube szczelnie zamknieta.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na tubie po: ,EXP".
Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunacé leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acnatac

* 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.

» 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 postac¢ potprzezroczystego zelu barwy zétte).

Lek dostepny jest w tubach aluminiowych zawierajgcych 30 g Zelu lub 60 g zelu.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Healthcare Sp. z o.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 szczegdtowych informaciji nalezy zwrécié sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel. 22 546 64 00
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