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Skinoren 200 mg/g, krem, 30 g (tub.) (import réwnolegty)

Opis stownikowy

_IMPORT
ROWN 0 LEGLY Postac Krem

Cena: 46,92 zt

Producent / DELFARMA SP. Z 0.0.

Podmiot
Odpowiedzialny

Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez

recepty

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Skinoren, 200 mg/g, krem
(Acidum azelaicum)

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

- Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinoren
3. Jak stosowac lek Skinoren

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Skinoren

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Skinoren jest lekiem przeciwtragdzikowym w postaci kremu do stosowania na skore.

Substancjag czynna leku jest kwas azelainowy, ktéry wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne (hamuje
rozwdj bakterii Propionibacterium acnes), hamuje nadmierne rogowacenie naskérka, zmniejsza ilos¢
wolnych kwasow ttuszczowych na powierzchni skéry oraz zmniejsza liczbe zaskérnikéw. Ponadto kwas
azelainowy hamuje wzrost i nadmierng aktywnos¢ nieprawidtowych komadrek barwnikowych naskoérka
(melanocytow).
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Wskazania
Leczenie tradziku pospolitego oraz przebarwien skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinoren

Kiedy nie stosowac leku Skinoren

Nie stosowac leku Skinoren, jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas azelainowy,
glikol propylenowy lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Skinoren (patrz punkt 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Skinoren nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Nalezy
unika¢ kontaktu leku z oczami, ustami i btonami $luzowymi.

W przypadku stosowania leku Skinoren na skére twarzy nalezy uwazagé, aby lek nie dostat sie do oczu.

W przypadku kontaktu leku z oczami, ustami lub btonami $luzowymi nalezy je natychmiast przeptukac
duza iloscig wody. W przypadku utrzymujgcego sie podraznienia oczu, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem. Po kazdym uzyciu leku Skinoren nalezy umy¢ rece.

Dzieci i mtodziez

Nie badano bezpieczeristwa oraz skutecznosci stosowania leku Skinoren u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Lek Skinoren a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez tych,
ktére wydawane sa bez recepty. Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakgji.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Nie nalezy stosowac leku Skinoren w czasie cigzy oraz w okresie karmienia piersig, jesli nie zalecit tego
lekarz.

Nalezy unika¢ kontaktu noworodka z leczong lekiem Skinoren skdrg lub piersiami.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg, jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia,
podejrzewa, ze jest w cigzy lub planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Skinoren nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.
Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Skinoren

Lek Skinoren krem zawiera 2 mg kwasu benzoesowego w 1 g kremu. Kwas benzoesowy moze
powodowac miejscowe podraznienie skory.

Lek Skinoren krem zawiera 125 mg glikolu propylenowego w 1g kremu.

3. Jak stosowac¢ lek Skinoren

Lek Skinoren nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Skinoren nalezy stosowac wytgcznie na skore. Przed zastosowaniem leku Skinoren nalezy doktadnie
umy¢ skore zwyktg wodg i osuszy¢. Mozna réwniez uzy¢ tagodnego preparatu przeznaczonego do
oczyszczania skory.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle cienka warstwe kremu nalezy nanosi¢ na chorobowo zmieniong
skore dwa razy na dobe - rano i wieczorem. Krem nalezy delikatnie wetrze¢. Pasek wycisnigtego z tubki
kremu o dtugosci okoto 2,5 cm (okoto 0,5 g) catkowicie wystarcza na skére twarzy. Po natozeniu leku
nalezy umy¢ rece.

Czas leczenia lekiem Skinoren jest ré6zny u poszczegdélnych pacjentéw i zalezy od nasilenia zmian
chorobowych skory.

W leczeniu trgdziku pospolitego wyrazng poprawe uzyskuje sie po okoto 4 tygodniach systematycznego
stosowania leku. Aby uzyska¢ optymalny wynik leczenia, nalezy systematycznie stosowac lek przez kilka
miesiecy, maksymalnie do 12 miesiecy.

W leczeniu przebarwien zaleca sie stosowanie leku Skinoren przez co najmniej 3 miesigce. Najlepsze
wyniki osigga sie stosujac lek systematycznie. Poniewaz promieniowanie stoneczne moze nasila¢
przebarwienia skory, podczas catego okresu leczenia nalezy jednoczesnie stosowacé kremy z filtrem UV B
i UV A

W przypadku znacznego podraznienia skory nalezy zmniejszy¢ ilos¢ stosowanego leku lub stosowac go
raz na dobe, do czasu ustgpienia objawdw podraznienia. Jezeli to konieczne, nalezy przerwac leczenie na
kilka dni.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Lek stosowac¢ u mtodziezy (w wieku od 12 do 18 lat) w leczeniu tradziku pospolitego. Dostosowanie
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dawki u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat nie jest konieczne.

Brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ sie do lekarza.
Przerwanie stosowania leku Skinoren

Jezeli podczas stosowania leku Skinoren utrzymujg sie objawy podraznienia skory, nalezy przerwaé
leczenie na kilka dni.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, Skinoren moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Na poczatku leczenia moze wystgpi¢ podraznienie skory.

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych opiera sie na raportach sporzadzonych w ramach badan
klinicznych oraz zgtoszen spontanicznych bedgcych efektem monitorowania bezpieczeristwa leku po jego
dopuszczeniu do obrotu. Wymienione ponizej dziatania niepozadane sg uporzadkowane zgodnie

z czestoscig zgtaszania i wystepowania.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 oséb):

- $wiad, uczucie pieczenia, rumien w miejscu podania;

Czesto (moga wystgpi¢ u 1 na 10 osdb):

- fuszczenie skory, bol, suchos¢, odbarwienie skory, podraznienie w migjscu podania;

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u 1 na 100 osoéb):

- zapalenie fojotokowe skory, tradzik, odbarwienie skéry, parestezje (uczucie ktucia, mrowienia),

zapalenie skory, uczucie dyskomfortu, obrzek w miejscu podania;

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 oséb):

- Nadwrazliwo$¢ na leki (ktéra moze objawiaé sie jednym z nastepujgcych dziatan niepozadanych: obrzek
naczynioruchowy1, kontaktowe zapalenie skory1, obrzek okal, obrzek twarzy), pogorszenie objawéw
astmy, pokrzywka, zapalenie warg, wysypka, pieczenie, pecherze, wyprysk, owrzodzenie w miejscu
podania

TWymienione dziatania niepozgdane zostaty zgtoszone po dopuszczeniu do obrotu produktu Skinoren krem.
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Skinoren

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dziert danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skinoren

Substancjg czynna leku jest kwas azelainowy.

1 g kremu zawiera 200 mg kwasu azelainowego.

Pozostate sktadniki to: kwas benzoesowy (E 210), cetearylu oktanonian + izopropylu mirystynian (PCL
Liquid), glicerol 85%, gicerylu stearynian + alkohol cetylostearylowy + cetylu palmitynian +

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Plik wygenerowano: 01-05-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

makrogologlicerolu kokosany (CUTINA CBS), glikol propylenowy, woda oczyszczona,
makrogologlicerydéw stearynian.

Jak wyglada Skinoren i co zawiera opakowanie

Skinoren ma postac¢ biatego kremu. Tuba aluminiowa zawiera 30 g kremul.

Importer réwnolegty:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 t6dz

Dowied? sie wiecej o imporcie réwnolegtym
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