Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skinoren Rosacea
150 mg/g zel
Acidum azelaicum

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

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

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

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

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Skinoren Rosacea

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest lek Skinoren Rosacea i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Skinoren Rosacea zawiera jako substancje¢ czynng kwas azelainowy i jest przeznaczony do
stosowania miejscowego na skore w leczeniu tradziku rézowatego. Jest on stosowany w celu
zmniejszenia zapalnych grudek i krost na twarzy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinoren Rosacea

Kiedy nie stosowa¢é leku Skinoren Rosacea
- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas azelainowy lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Skinoren Rosacea (patrz punkt 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmownia leku Skinoren Rosacea nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Lek Skinoren Rosacea jest przeznaczony tylko do stosowania miejscowego na skorg. Nalezy
zachowac ostroznosc¢, aby unikngé kontaktu leku z oczami, jama ustng i innymi btonami §luzowymi.
W razie przypadkowego kontaktu leku z oczami, jamg ustng i (lub) btonami §luzowymi nalezy je
przepluka¢ duzg ilosciag wody. Jesli podraznienie oczu nie ustgpi, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Po kazdym natozeniu leku Skinoren Rosacea nalezy umy¢ rece.

Ze wzgledu na duza wrazliwo$¢ skory twarzy z tradzikiem rozowatym, podczas leczenia lekiem
Skinoren Rosacea wskazane jest powstrzymanie sie od uzywania innych lekéw do stosowania
miejscowego, a takze produktéw do pielegnacji skory, ktore moglyby wywota¢ miejscowe
podraznienie, takich jak mydto, preparaty do czyszczenia twarzy zawierajace alkohol, nalewki
lecznicze, $rodki Sciggajace oraz zluszczajace.

Po wprowadzeniu leku na rynek rzadko zgtaszano zaostrzenie astmy u pacjentéw leczonych kwasem
azelainowym.



Dzieci i mtodziez

Lek Skinoren Rosacea nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia, ze
wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w leczeniu tradziku
rézowatego.

Inne leki i Skinoren Rosacea

Dotychczas brak doniesief na temat wptywu leku Skinoren Rosacea na stosowanie innych lekow, jak
réwniez wptywu innych lekow na stosowanie leku Skinoren Rosacea.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze
0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig

Brak danych dotyczacych stosowania kwasu azelainowego U kobiet w cigzy. W przypadku kobiet
w cigzy lub karmigcych piersia to lekarz decyduje, czy moga stosowac lek Skinoren Rosacea.

Nie wolno dopusci¢ do stycznosci niemowlecia z leczong tym lekiem skorg lub piersig.

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdo6w i obstugiwanie maszyn

Lek Skinoren Rosacea nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obstugiwania maszyn.

Lek Skinoren Rosacea zawiera kwas benzoesowy oraz glikol propylenowy.

Lek Skinoren Rosacea zawiera 1 mg kwasu benzoesowego w 1 g zelu . Kwas benzoesowy moze
powodowa¢ miejscowe podraznienie skory.

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

3. Jak stosowaé lek Skinoren Rosacea

Lek Skinoren Rosacea nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Lek Skinoren Rosacea jest przeznaczony wytacznie do stosowania miejscowego (na skore).

Zazwyczaj stosowane dawkowanie i czestos¢ stosowania leku Skinoren Rosacea

Lek Skinoren Rosacea nanosi sie ha chorobowo zmienione miejsca na skorze dwa razy na dobe (rano
i wieczorem) i delikatnie wciera w skore. Okoto 2,5 cm leku wycisnietego z tuby, co odpowiada 0,5 ¢
zelu, wystarcza na pokrycie catej twarzy.

Aby osiagnaé¢ optymalny wynik leczenia, wazne jest regularne stosowanie leku Skinoren Rosacea
w ciggu calego okresu leczenia.

W przypadku podraznienia skory (patrz punkt 4 — ,, Mozliwe dziatania niepozadane”) mozna
ograniczy¢ czestos¢ stosowania leku Skinoren Rosacea do jednego razu na dobe, az ustgpi
podraznienie. Jezeli jest to konieczne, nalezy przerwac leczenie na kilka dni.



Sposob stosowania

Przed zastosowaniem leku Skinoren Rosacea nalezy doktadnie oczysci¢ skorg wodg i wysuszy¢.
Mozna uzy¢ tagodnego $srodka do mycia skory.

Nie uzywac opatrunkdéw nieprzepuszczajacych powietrze i wodoszczelnych (okluzyjnych)

oraz opatrunkéw ostaniajacych. Po natozeniu zelu nalezy umy¢ rece.

Czas trwania leczenia
Lekarz powinien poinformowac pacjenta jak dtugo nalezy stosowac lek Skinoren Rosacea.

Okres stosowania leku Skinoren Rosacea moze si¢ indywidualnie r6zni¢ i jest zalezny od nasilenia
chorobowych zmian na skorze.

Lek Skinoren Rosacea mozna stosowaé przez kilka miesiecy w zaleznosci od skutecznosci leczenia.
Wyrazng poprawe mozna zauwazy¢ po 4. tygodniu leczenia.

W przypadku braku poprawy po 2. miesigcach leczenia lub zaostrzenia tradziku rézowatego, nalezy
przerwac stosowanie leku Skinoren Rosacea i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Skinoren Rosacea

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Skinoren Rosacea jest mato
prawdopodobne szkodliwe dziatanie leku (zatrucie).

W przypadku watpliwosci nalezy nadal stosowac lek zgodnie z zaleceniem i skonsultowac si¢
z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Skinoren Rosacea

Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej ilosci leku w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy
kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przerwanie stosowania leku Skinoren Rosacea

W przypadku przerwania stosowania leku Skinoren Rosacea objawy chorobowe skéry moga ulec
zaostrzeniu. Przed przerwaniem stosowania leku Skinoren Rosacea nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Skinoren Rosacea
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Moze wystapi¢ podraznienie skory (np. pieczenie i swedzenie). W wigkszosci przypadkow objawy
podraznienia sg fagodne lub umiarkowane. Czgsto$¢ ich wystgpowania zmniejsza si¢ w miar¢ dtugosci
leczenia.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane to swedzenie ($wiad), pieczenie i bol w miejscu
podania.

W trakcie leczenia lekiem Skinoren Rosacea moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane, ktore
dotycza skory w miejscu podania:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb): pieczenie, bol, swedzenie (Swigd)
w miejscu podania;



Czesto (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 10 oséb): uczucie mrowienia lub dretwienia
(parestezje), suchos¢ skory, wysypka, opuchniecie (obrzek) w miejscu podania;

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 oséb): tradzik, reakcja skorna na czynnik
zewnetrzny (kontaktowe zapalenie skory), nienaturalne zaczerwienienie twarzy (rumien), pokrzywka,
uczucie dyskomfortu w miejscu podania;

Rzadko (moga wystapié¢ nie cze$ciej niz u 1 na 1000 osob)':
e Nadwrazliwos¢, ktora moze wystapi¢ z jednym lub wiecej z nastepujacych dziatan
niepozadanych: obrzgk naczynioruchowy (gwattowny obrzek skorny), obrzek oka, obrzek
twarzy, dusznos¢ (,.krotki oddech™)

e Podraznienie skory
e Pokrzywka

e Pogorszenie objawow astmy
1
rynek.

Dodatkowe dziatania niepozadane zostaly zgtoszone w trakcie stosowania zelu Skinoren po jego wprowadzeniu na

W badaniach klinicznych u pacjentéw leczonych kwasem azelainowym w postaci zelu z powodu
tradziku pospolitego obserwowano zmiang zabarwienia w miejscu zastosowania, natomiast nie
obserwowano tego u pacjentow leczonych z powodu tradziku rézowatego, chociaz nie mozna tego
wykluczy¢ (czegsto$é nie znana).

Zglaszanie dzialan 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, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Skinoren Rosacea

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i tubie po ,,EXP”.
Termin waznos$ci 0znacza Ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skinoren Rosacea

- Substancja czynng leku jest kwas azelainowy.
1 g leku Skinoren Rosacea zawiera 150 mg kwasu azelainowego.


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

Pozostate sktadniki to: kwas benzoesowy (E210), karbomer 980, disodu edetynian, lecytyna,
polisorbat 80, glikol propylenowy, woda oczyszczona, sodu wodorotlenek i triglicerydy nasyconych
kwasow thuszczowych o Sredniej dlugosci tancucha

Jak wyglada lek Skinoren Rosacea i co zawiera opakowanie

Skinoren Rosacea to biaty lub zottawo-biaty, nieprzezroczysty zel.
Opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajaca 30 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup

Dania

Wytworca:

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l.
Via E. Schering 21

I- 20090 Segrate (Mediolan)

Wtochy

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

LEO Pharma Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel: 22 244 18 40

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Austria, Holandia, Estonia, Lotwa, Litwa, Stowacja — Finacea

Polska- Skinoren Rosacea.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Marzec 2021



