Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ACNE-DERM krem 20% * 20g

Cena: 18,38 zt
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ACNEDERM

Opis produktu

ACNE-DERM 200 mg/g, krem

(Acidum azelaicum)

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

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

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

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest ACNE-DERM i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACNE-DERM
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3. Jak stosowa¢ ACNE-DERM

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ ACNE-DERM

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest ACNE-DERM i w jakim celu sie go stosuje

ACNE-DERM ma postac¢ kremu do stosowania miejscowego na skoére. Lek zawiera substancje czynna
kwas azelainowy, ktéry ma dziatanie przeciwtragdzikowe oraz wybielajgce skore w przypadku jej
przebarwienia.

Kwas azelainowy niszczy bakterie wptywajgce na rozwdj trgdziku (Propionibacterium acnes),
zmniejsza

liczbe mikrozaskornikéw oraz hamuje nadmierne rogowacenie naskorka. Ponadto kwas azelainowy
hamuje wzrost i nadczynnosé komarek barwnikowych skéry (melanocytéw).

Wskazania do stosowania:

- trgdzik pospolity,

- przebarwienia skory (hiperpigmentacja).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACNE-DERM

Kiedy nie stosowac leku ACNE-DERM

Leku nie nalezy stosowac jesli pacjent ma uczulenie na kwas azelainowy lub ktérykolwiek z
pozostatych

sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- Nalezy chroni¢ oczy, usta oraz btony sluzowe przed kontaktem z lekiem. Jesli lek przedostanie sie do
oczu lub na btony sluzowe, nalezy przeptukac je obficie wodg. Jezeli pomimo przemycia

podraznienie utrzymuje sie, nalezy zgtosic sie do lekarza, ktory zastosuje odpowiednie leczenie.

- Osoby o ciemnej karnacji powinny doktadnie obserwowac skére w miejscu stosowania leku, gdyz
istnigje ryzyko jej rozjasnienia.

- Podczas leczenia nalezy unika¢ czynnikow draznigcych skore, jak np. mycie twarzy twardg,
chlorowang wodg, uzywanie mydet zapachowych.

- Nalezy chroni¢ skore przed mrozem i wiatrem.

- W leczeniu przebarwien skory nalezy stosowac jednoczesnie kremy z filtrami UVA i UVB, poniewaz
promieniowanie stoneczne moze nasila¢ zmiany trgdzikowe | powodowa¢ ponowne przebarwienia
skory.

Postac skorna przebarwien jest oporna na leczenie tym lekiem. Typ naskorkowy przebarwien i typ
mieszany naskorkowo-skérny tatwo poddajg sie leczeniu.

Dzieci | mtodziez

Lek ACNE-DERM mozna stosowac¢ u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Brak wystarczajgcych danych dotyczgcych
bezpieczenstwa

stosowania i skutecznosci u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

ACNE-DERM a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
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obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Brak danych dotyczacych oddziatywania leku ACNE-DERM z innymi lekami stosowanymi miejscowo
na

skore.

W razie koniecznosci rownoczesnego stosowania innych lekow na skore, zaleca sie stosowac je
miedzy

kolejnymi podaniami (aplikacjami) leku ACNE-DERM.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania tego leku w cigzy i w okresie karmienia piersia.
ACNE-DERM moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig tylko wéwczas, jesli
lekarz zadecyduje, ze jest to konieczne.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwanie maszyn oraz na
sprawnos¢ psychofizyczna.

ACNE-DERM zawiera glikol propylenowy, alkohol cetostearylowy, kwas benzoesowy

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego, lek moze powodowac podraznienie skory.

Ze wzgledu na zawartosc¢ alkoholu cetostearylowego, lek moze powodowac¢ miejscowg reakcje skoérng
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawartos¢ kwasu benzoesowego, lek moze powodowac niewielkiego stopnia
podraznienie

skory, oczu i bton sluzowych.

3. Jak stosowa¢ ACNE-DERM

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen

lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Zalecane dawkowanie

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy stosowac¢ zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Przed natozeniem leku skore nalezy doktadnie umyc¢ i osuszyc¢. Podczas naktadania leku nalezy
chroni¢

oczy, usta oraz btony $luzowe przed kontaktem z lekiem (patrz tez punkt 2: Informacje wazne przed
zastosowaniem leku ACNE-DERM - Ostrzezenia i srodki ostroznosci).

Lek nalezy stosowac 2 razy na dobe (rano i wieczorem). Po natozeniu leku nalezy doktadnie umy¢
rece.

Jednorazowo nalezy naktadac¢ pasek kremu o dtugosci 4 cm (1 g kremu), delikatnie wcierajgc krem
w chorobowo zmienione migjsca skory. Maksymalnie na dobe mozna zastosowac pasek kremu o
dtugosci

8 cm (2 g kremu). Pacjenci ze skérg wrazliwg przez pierwszy tydzien leczenia powinni stosowac lek
tylko raz na dobe - wieczorem.

W przypadku znacznego podraznienia skory (patrz w punkcie 4: Mozliwe dziatania niepozgdane),
nalezy
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zmniejszy¢ ilos¢ naktadanego leku lub stosowac go raz na dobe, do czasu ustgpienia objawow
podraznienia. Jezeli to konieczne, nalezy przerwac leczenie na kilka dni.

W przypadku zmian trgdzikowych wystepujgcych na klatce piersiowej i (lub) plecach nie nalezy
stosowac

wiecej niz 10 g kremu na dobe (nie wiecej niz pét tubki kremu na dobe).

W przypadku leczenia tradziku poprawa powinna by¢ widoczna po uptywie 4 tygodni, natomiast w
przypadku leczenia przebarwien po okoto 3 miesigcach. W celu uzyskania trwatej poprawy lek
powinien

by¢ stosowany przez kilka miesiecy. Leku nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 6 miesiecy.

Jesli po uptywie wyzej wymienionych okreséw stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent
czuje

sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Stosowanie u dzieci | mtodziezy

Lek mozna stosowac u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat. Dostosowanie dawki u mtodziezy w wieku
od

12 do 18 lat nie jest konieczne. Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Brak danych dotyczgcych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leczenia lekiem ACNE-DERM dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ACNE-DERM

Brak danych dotyczgcych przedawkowania podczas stosowania leku zgodnie z opisem w ulotce.

W razie przypadkowego przyjecia leku doustnie nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Pominiecie zastosowania leku ACNE-DERM

Nalezy natozy¢ krem tak szybko, jak to mozliwe, a nastepng dawke natozy¢ w zwyktym czasie.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (czescigj niz u 1 na 100, lecz rzadziejnizu 1 na 10
pacjentow):

- miejscowe podraznienie skory: pieczenie, $wigd, zaczerwienienie, suchos¢ i tuszczenie skory.
Objawy te wystepujg na poczatku leczenia, jesli utrzymujg sie, nalezy stosowac lek raz na dobe.

W wiekszosci przypadkéw objawy podraznienia sg tagodne i zazwyczaj nie wymagajg przerwania
stosowania leku.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (czescigj niz u 1 na 10 000, lecz rzadziej niz u 1 na 1000
pacjentéw):

- kontaktowe zapalenie skory,

- zapalenie mieszkéw wtosowych (wystepowanie wokot wiosa krosty lub guzka zapalnego),

- biate plamy lub rozjasnienie skory w miejscu stosowania leku u pacjentéw o ciemnej karnacji.
Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozgdane (u mnigj niz 1 na 10 000 pacjentéw):

- reakcje nadwrazliwosci na swiatto,

- alergiczne reakcje skérne, jak np. wysypka (swedzgce, czerwone grudki na skérze).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
W

ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
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mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywac¢ ACNE-DERM

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci

oznacza ostatni dziert podanego miesigca. Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 6
miesiecy. Lek ACNE-DERM mozna stosowac w ciggu 6 miesiecy od daty pierwszego uzycia leku, nie
przekraczajgc terminu waznos$ci umieszczonego na opakowaniu.

W tym okienku nalezy wpisa¢ date pierwszego uzycia leku:

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera ACNE-DERM

- Substancja czynng leku jest kwas azelainowy. 1 g kremu zawiera 200 mg kwasu azelainowego.

- Pozostate sktadniki to: mieszanina glicerolu monostearynianu i makrogolu stearynianu; mieszanina
glicerolu stearynianu, alkoholu cetostearylowego, cetylu palmitynianu i kokogliceryddéw; mieszanina
cetostearylu etyloheksanianu i izopropylu myrystynianu; glikol propylenowy; glicerol; kwas
benzoesowy; woda oczyszczona.

Jak wyglagda ACNE-DERM i co zawiera opakowanie

Lek ACNE-DERM to biaty lub biatawy krem o jednolitej konsystencji.

Opakowanie: tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana z zakretkg PE i nadrukiem, zawierajgca 20 g
kremu,

umieszczona w tekturowym pudetku, wraz z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne ,UNIA" Spoétdzielnia Pracy,
ul. Chtodna 56/60,

00-872 Warszawa
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