Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Skinoren 200 mg/g krema

azelatna kiselina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika.
To ukljuuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Skinoren i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Skinoren?
Kako primjenjivati Skinoren?

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Skinoren?

Sadrzaj pakiranja i druge i informacije

O U A WN P U

1. Sto je Skinoren i za §to se koristi?

Skinoren krema Koristi se u lije¢enju akni (acne vulgaris) i melasme (pretjerane mrljaste
pigmentacije koze).

Skinoren napada bakterije (Propionebacterium acnes), koje imaju odluénu ulogu u stvaranju
akni. Takoder smanjuje rast hrapavih i stvrdnutih stanica koze koje zacepe pore na kozi te tako
stvaraju mitesere i akne.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Skinoren?

Nemojte primjenjivati Skinoren
Ako ste alergi¢ni na azelatnu kiselinu ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Skinoren krema namijenjena je samo za vanjsku primjenu na kozi.

-Ako primjenjujete Skinoren, to valja ¢initi samo na oboljelim podru¢jima koze.

-Ako primjenjujete Skinoren na licu, ne smije do¢i u kontakt s o€ima, ustima ili sluznicom.
Ukoliko Skinoren dode u kontakt s o¢ima, ustima ili sluznicom, valja ih odmah isprati obilnim
kolic¢inama vode. Ukoliko se iritacija ociju nastavi, bolesnik se treba savjetovati s lijecnikom.
Nakon svake primjene Skinoren kreme potrebno je oprati ruke.

Savjetuje se izbjegavati istodobnu primjenu alkoholnih sredstava za ¢is¢enje, tinktura,
adstringensa, abraziva i abrazivnih sredstava u bolesnika koji koriste azelatnu kiselinu za lije¢enje
rosaceje.
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Epidermalni i mijeSani epidermalno-dermalni tipovi melasme dobro reagiraju na lijeenje lijekom
Skinoren, dok isklju¢ivo dermalna melasma ne odgovara na lijeCenje.

Pogorsanje astme u bolesnika koji su lijeCeni azelatnom kiselinom prijavljeno je rijetko tijekom
postmarketin§kog pracenja lijeka.

Djeca i adolescenti
Prilagodavanje doze nije potrebno kada se Skinoren primjenjuje u adolescenata u dobi od 12 do
18 godina. Sigurnost i u¢inkovitost Skinoren kreme u djece mlade od 12 godina nisu potvrdene.

Drugi lijekovi i Skinoren

Nisu provedena ispitivanja interakcija. Sastav Skinoren kreme ne daje nikakve naznake da bi
pojedina¢ne komponente mogle negativno utjecati na sigurnost lijeka. Nisu opaZene interakcije
specificne za lijek tijekom bilo kojeg od kontroliranih klinickih ispitivanja.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primjenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema poznatih ucinaka na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

Skinoren krema sadrZi benzoatnu Kiselinu, propilenglikol i cetilni i stearilni alkohol
Skinoren sadrzi 2 mg benzoatne kiseline u jednom g kreme. Benzoatna kiselina moze uzrokovati
lokalni nadrazaj.

Skinoren sadrzi 125 mg propilenglikola u jednom g kreme.

Cetilni i stearilni alkohol moZe uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis).

3. Kako primjenjivati Skinoren?

Sljede¢e navedeno odnosi se na primjenu Skinoren kreme, osim ako lije¢nik nije propisao
druk¢ije. Molimo, pomno proudite upute za uporabu, ina¢e necete imati potpunu korist od
primjene lijeka.

Kako i kada treba koristiti Skinoren

Prije primjene Skinoren kreme kozu valja temeljito oprati vodom ili ocistiti blagim sredstvom za
¢iscenje koze. Koza treba biti potpuno suha prije primjene Skinoren kreme.

Ukoliko lijecnik nije odredio druk¢ije, Skinoren valja primjenjivati na oboljelim podrucjima koze
dvaput na dan (ujutro i navecer) te njezno utrljati (otprilike 2,5 cm kreme dovoljno je za cijelo
podrugje lica).

U slucajevima nepodnosljive nadraZenosti koze (vidi odjeljak Mogucée nuspojave) mozete
privremeno smanyjiti koli¢inu kreme koja se primjenjuje ili u¢estalost primjene Skinoren kremena
jedanput dnevno sve dok nadrazenost ne prestane ili prekinuti lijeCenje na nekoliko dana ukoliko
je potrebno.
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Koliko dugo treba upotrebljavati Skinoren

Trajanje primjene kreme moze biti razli¢ito od osobe do osobe te ¢e ovisiti i 0 pocetnoj
ozbiljnosti promjena na kozi. Vazno je redovito upotrebljavati Skinoren tijekom cijelog razdoblja
lijecenja.

U lijecenju akni jasno poboljSanje postaje vidljivo nakon otprilike 4 tjedna primjene Skinoren
kreme. Da biste dobili potpuni u¢inak, Skinoren treba primjenjivati redovito tijekom nekoliko
mjeseci.

U lijeCenju melasme valja uzeti u obzir minimalno razdoblje lije¢enja od 3 mjeseca. Kako bi se
postigli najbolji rezultati lijeCenja, Skinoren treba primjenjivati redovito. Kako bi se sprijecilo
suncem izazvano pogorSanje simptoma i/ili repigmentacija svijetlih podrucja obavezno
istovremeno sa Skinoren kremom morate primjenjivati sredstva za zastitu od sunca (UVA i
UVB).

Ukoliko imate dojam da je u€inak Skinoren kreme preslab ili prejak, obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Ako primijenite vi§e Skinoren kreme nego $to ste trebali
Nema razloga za zabrinutost. Ne treba ocekivati nikakav rizik od jednokratna predoziranja (tj. od
jednostruke primjene na velikoj povrsini koze) ili od slu¢ajna gutanja.

Ako ste zaboravili primijeniti Skinoren
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Skinoren

Vazno je primjenjivati Skinoren tijekom cijeloga razdoblja koje je prepisao lijecnik da bi lijeCenje
bilo uspje$no. Ako primjenjujete Skinoren prema uputama, simptomi bi trebali nestati tijekom
lijeCenja. Ako simptomi ne nestanu ili se ponovno jave nakon zavrSetka lijeCenja, molimo,
savjetujte se s lijeCnikom.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Odmah prestanite primjenjivati lijek i obavijestite lijeénika ako primijetite ili sumnjate na

sljedecu ozbiljnu nuspojavu (moZda ¢e biti potrebno hitno medicinsko lijecenje):

- preosjetljivost na lijek, koja se moZe ocitovati oticanjem usana, lica i jezika® (3to moze
ugroziti normalan rad di§nog sustava te dovesti do guSenja), nadrazajnom upalom koze’,
oticanjem o&iju’, oticanjem lica’.

Ova se nuspojava moze javiti rijetko.

Ostale nuspojave vezane uz primjenu ovoga lijeka temeljene na prijavama iz klini¢kih ispitivanja
i prac¢enju nakon stavljanja lijeka Skinoren krema na trziste:
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Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- pecenje na mjestu primjene,

- svrbeZ na mjestu primjene,

- crvenilo na mjestu primjene.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- ljustenje na mjestu primjene,

- bol na mjestu primjene,

- suhoca na mjestu primjene,

- gubitak boje koze na mjestu primjene,

- nadraZenost na mjestu primjene.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- seboreja,

- akne,

- depigmentacija koze,

- parestezija na mjestu primjene,

- dermatitis na mjestu primjene,

- nelagoda na mjestu primjene,

- edem na mjestu primjene.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u jednog do 10 korisnika na svakih 10000):
- pogorsanje astme,

- koprivnjaca®,

- upala usnica,

- osip,

- toplina na mjestu primjene,

- mjehuri¢i na mjestu primjene,

- ekcem na mjestu primjene,

- vrijed na mjestu primjene.

! O ovim nuspojavama izvjesteno je u bolesnika nakon stavljanja lijeka Skinoren krema na trziste.
Opcenito, lokalna nadrazenost koze se povlaci tijekom lije¢enja. Ako se nadrazenost koze
nastavi, moZete smanjiti koli¢inu kreme koju primjenjujete, mozete primjenjivati kremu samo
jednom dnevno ili moZzete privremeno prestati s primjenom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje 1 svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Skinoren?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti kreme u primjeni: 6 mjeseci hakon prvog otvaranja spremnika.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Skinoren sadrzi?

- Djelatna tvar je azelatna kiselina.
1 g kreme sadrzava 200 mg djelatne tvari azelatne kiseline.

- Pomoc¢ne tvari su: benzoatna kiselina (E 210), ceteariloktanoat + izopropilmiristat (PCL
Liquid®), glicerol (85 postotni), propilenglikol, pro¢is¢ena voda, makrogolglicerolstearat,
glicerolmonostearat 40-55, cetilni i stearilni alkohol.

Kako Skinoren izgleda i sadrzaj pakiranja?
30 g kreme u aluminijskoj tubi s polietilenskim zatvaracem, u kartonskoj Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danska

Proizvodac
LEO Pharma Manufacturing Italy s.r.l.,
Via E. Schering 21, 20054 Segrate (Milano), Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PHOENIX Farmacija d.o.o. , Ozaljska 95, 10 000 Zagreb, Tel: 01 3650111

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2024.
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