Ulotk a dolaczona do opakowania: informacja dla pacjentki
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Skinoren
150 mg/g, zel
Acidum azelaicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé. - W razie
jakichkolwiek watpliwo$cinalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakickolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niew ymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowilub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tres$ci ulotki:

. Coto jest lek Skinoren i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinoren
Jak stosowac lek Skinoren

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Skinoren

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wn e

1. Coto jest lek Skinoren i w jakim celu si¢ go stosuje

Skinoren jest lekiem przeciwtradzikowym w postaci zelu do stosowania na skore.

Substancja czynng leku jest kwas azelainowy, ktory wykazuje dzialanie przeciwbakteryjne (hamuje
rozw 0j bakterii Propionibacterium acnes), hamuje nadmierne rogowacenie naskorka, zmniejsza ilo§¢
kwasow tluszczowych na powierzchni skory oraz zmniejsza liczbe zaskornikow.

Wskazania
Leczenie tradziku grudkowo-krostkowego skory twarzy o stabym lub srednim nasileniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinoren

Kiedy nie stosowa¢ leku Skinoren

Nie stosowac leku Skinoren, jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas
azelainowy lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Skinoren (wymienionych w punkcie
6).

Ostrzezeniai Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Skinoren nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, ustamii blonami $luzowymi.

W przypadku stosowania leku Skinoren na skore twarzy nalezy uwazac, aby lek nie dostat si¢ do oczu.
W przypadku kontaktu leku z oczami, ustami lub blonami §luzowymi nalezy je natychmiast
przeptuka¢ duza ilo$ciag wody.

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.
Po kazdym uzyciu leku Skinoren nalezy umy¢ r¢ce. Po wprowadzeniu leku na rynek rzadko zglaszano
zaostrzenie astmy u pacjentow leczonych kwasem azelainowym.

Dzieci i mlodziez
Nie badano bezpieczenstwa oraz skutec znosci stosowania leku Skinoren u dzieci w wieku ponizej
12 lat.



Lek Skinoren a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmow anych aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez
tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

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

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Skinoren nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiw ania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Skinoren

Lek Skinoren zel zawiera 1 mg kwasu benzoesowegow 1 g zelu. Kwas benzoesowy moze
powodowac miejscowe podraznienie skory.

Lek Skinoren Zel zawiera 120 mg glikolu propylenowego w 1 g zelu.

3. Jak stosowac lek Skinoren

Lek Skinoren nalezy stosowaé¢ wylacznie na skorg.

Przed zastosowaniem leku Skinoren nalezy dokladnie umy¢ skoére zwyklg woda i osuszy¢. Mozna
rowniez uzy¢ lagodnego preparatu przeznaczonego do oczyszczania skory.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle cienka warstwe leku nanosi si¢ na chorobowo zmienione
miejsca na skorze dwa razy na dobe - rano i wieczorem.

Lek nalezy delikatnie wetrze¢. Pasek wyciSnigtego z tubki zelu o dlugosciokoto 2,5 cm (okoto 0,5 g)
catkowicie wystarcza na pokrycie skory twarzy.

Po nalozeniu leku nalezy umy¢ rece.

W miejscu natozenia leku nie nalezy stosowac opatrunkow okluzyjnych (uszczeliajacych).

Czas leczenia lekiem Skinoren jest rézny u poszczegolnych pacjentdow izalezy od nasilenia
zmienionych chorobowo miejsc na skorze.

Bardzo istotne jest regularne stosowanie leku Skinoren przez caly okres leczenia.

Wyrazng popraw ¢ uzyskuje si¢ po okolo 4 tygodniach systematycznego stosowania leku. Aby uzyska¢
optymalny wynik leczenia, lek nalezy stosowac regularnie przez kilka miesiecy.

W przypadku znacznego podraznienia skory nalezy zmniejszy¢ ilo§¢ stosowanego leku lub stosowac
go raz na dobg, do czasu ustgpienia objaw 6w podraznienia. Jezeli to konieczne, nalezy przerwac
leczenie na kilka dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek mozna stosowac u miodziezy (w wieku od 12 do 18 lat) w leczeniu tradziku grudkowo-
krostkowego. Dostosowanie dawki u mlodziezy w wieku od 12 do 18 lat nie jest konieczne.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

W przypadku wrazenia, zZe dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sie do lekarza.
Przerwanie stosowania leku Skinoren

Jezeli podczas stosowania leku Skinoren utrzymuja si¢ objawy podraznienia, nalezy przerwac leczenie
na kilka dni.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Skinoren moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.



U niektorych pacjentow stosujgcych lek Skinoren mogg wystapi¢ wymienione ponizej objawy
niepozadane.

Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ czesciejniz u 1 na 10 osdb):
- $wiad, uczucie pieczenia, bol w miejscu podania.

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob):
- suchos¢, wysypka, parestezje (uczucie klucia, mrowienia) w miejscu podania.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u 1 na 100 oso6b):
- kontaktowe zapalenie skory, rumief, luszczenie skory, uczucie ciepla, odbarwienie skory w
miejscu podania.

Rzadk o (mogg wystagpi¢ nie czesciejniz u 1 na 1000 osob?):

- nadwrazliwos¢, ktéra moze wystapi¢ z jednym lub wigcej z nastgpujacych dzialan niepozadanych:
obrzek naczynioruchowy (gwattowny obrzek skorny), obrzek oka, obrzek twarzy, dusznos¢
(,,krotki oddech”)

- podraznienie skory

- pokrzywka

- pogorszenie objawéw astmy.

! Dodatkowe dzialania niepozadane zostaly zgloszone w trakcie stosowania lekow zawierajacych kwas

azelainowy po ich wprowadzeniu na rynek.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci i mlodziez

Leczenie tradziku grudkowo-krostkowego u mlodziezy (w wieku od 12 do 18 lat)

W badaniach klinicznych calkowita czesto§¢ wystepowania dziatan niepozadanych u wigczonej w
badania mlodziezy byla podobna do czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych u 0sob dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niew ymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatafi Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Skinoren

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$cioznacza ostatni dzien podanego miesiagca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sig¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skinoren

Substancja czynna leku jest kwas azelainowy.

1 g zelu zawiera 150 mg kwasu azelainowego.

Pozostale skiadniki to: glikol propylenowy, polisorbat 80, lecytyna, karbomery, triglicerydy kwasow
tluszczowych o $redniej dlugoscitancucha, sodu wodorotlenek, disodu edetynian, kwas benzoesowy,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Skinoren i co zawiera opak owanie
Lek Skinoren to bialy lub zoltaw o-bialy, nieprzezroczysty zel.
Opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajaca 50 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera réwnoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup, Dania

Wytworca:

LEO Pharma Manufacturing ltaly S.r.1.
Via E. Schering 21

20090 Segrate (Mediolan), Wiochy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 11426/2019/03
Numer pozwolenia na import rownolegly: 360/22

Data zatwierdzenia ulotki: 26.09.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



