Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Proizvodac:
Adresa:

Podnosilac zahteva:
Adresa:

UPUTSTVO ZA LEK

Skinoren®, krem, 200 mg/g,
Pakovanje: tuba, 1x30 g

BAYER HEALTHCARE MANUFACTURING S.R.L.
Via E. Schering 21, Segrate, Milano, Italija

BAYER D.O.0. BEOGRAD

Omladinskih brigada 88 b, Beograd

Broj resenja: 515-01-00786-16-001 od 25.10.2016. za lek Skinoren®, krem, 1 x 30 g, (200 mg/g)
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Skinoren®, 200 mg/g, krem
Azelainska Kiselina

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto poc¢nete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Skinoren i ¢emu je namenjen?

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Skinoren?
. Kako se upotrebljava lek Skinoren?

. Moguca nezeljena dejstva.

. Kako cuvati lek Skinoren?

. Dodatne informacije.

AN N AW =

Broj resenja: 515-01-00786-16-001 od 25.10.2016. za lek Skinoren®, krem, 1 x 30 g, (200 mg/g)
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

1.STA JE LEK SKINOREN I CEMU JE NAMENJEN

Lek Skinoren, krem sadrzi aktivnu supstancu azelainsku kiselinu i koristi se za lokalnu terapiju akni (acne
vulgaris).

Skinoren krem treba da se koristi samo za leCenje akni. Ne smete da koristite ovaj lek za leCenje bilo kog drugog
stanja koze.

Azelainska kiselina inhibira rast bakterije Propionibacterium acnes koja ima osnovnu ulogu u nastajanju akni.
Azelainska kiselina takode smanjuje rast keratinocita (vrsta celija koze) koje ¢ine otvrdli sloj koze i1 zatvaraju
pore koze dovode¢i do formiranja mitesera i bubuljica.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK SKINOREN
Lek Skinoren krem ne smete Koristiti:

- ako ste preosetljivi (alergi¢ni) na azelainsku kiselinu, propilenglikol ili na bilo koju pomo¢nu supstancu
Skinoren krema, naveden u delu 6. ,,Sta sadrzi lek Skinoren “.

Kada primenjujete lek Skinoren, posebno vodite rac¢una:
Obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu pre primene leka Skinoren.

Lek Skinoren krem je namenjen samo za dermalnu upotrebu (za primenu na kozi). Ne smete dozvoliti da
Skinoren krem dode u dodir sa o¢ima, ustima ili drugim sluzokozama. Ukoliko dode do slu¢ajnog kontakta,
odmabh isperite o¢i, usta i sluzokozu sa velikom kolicinom hladne vode. Ako je iritacija oka uporna, obratite se
Vasem lekaru.

Retko su kod pacijenata koji boluju od astme prijavljeni slu¢ajevi pogorSanja simptoma astme, u toku lecenja
azelainskom kiselinom.

Skinoren krem se ne preporucuje za primenu kod dece mlade od 12 godina, zbog nedovoljnih podataka o
njegovoj bezbednosti i efikasnosti.

Primena drugih lekova

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali ili ¢ete mozda uzimati druge
lekove, ukljucujuéi i one koji se izdaju bez lekarskog recepta.
Primena leka Skinoren u periodu trudnoce i dojenja

Ogranicena su iskustva vezana za upotrebu azelainske kiseline tokom trudnoce.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu za
savet pre uzimanja ovog leka.

Uticaj leka SKkinoren na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Broj resenja: 515-01-00786-16-001 od 25.10.2016. za lek Skinoren®, krem, 1 x 30 g, (200 mg/g)
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Agencija za lekove i
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Skinoren krem nema uticaj na psihofizic¢ke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja
masinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Skinoren

Skinoren krem sadrzi malu koli¢inu benzojeve kiseline, koja blago iritira koZu, o¢i i mukozne membrane
(sluzokozu).
Skinoren krem takode sadrzi propilenglikol koji moze da izazove iritaciju koze.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK SKINOREN

Uvek koristite Skinoren krem ta¢no kako Vam je Vas lekar propisao. AKko niste sigurni, treba da
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

QOdrasli i adolescenti (uzrasta 12-18 godina):

e Najpre obi¢nom vodom dobro operite celu oblast koja treba da se leci. Ako je koza masna, upotrebite blago
sredstvo za CiS¢enje koZe. Pre nanoSenja Skinoren krema, kozu dobro osusite.
e Na pocetku terapije lek Skinoren se primenjuje dva puta dnevno (ujutru i uvece), osim ukoliko Vam
lekar propise drugacije.
e Ako je Vasa koZa veoma osetljiva, tokom prve nedelje leCenja Skinoren krem nanosite jednom dnevno,
uvece. Zatim, nastavite primenu leka Skinoren dva puta dnevno.
e Koli¢ina Skinoren krema koju treba da koristite zavisi od veli¢ine povrsine koja treba da se leci:
- kao smernica, oko 2,5 cm (priblizno 0,5 g) Skinoren krema je dovoljno za nanosenje na celu povrsinu
lica.
- ako imate akne na grudima i ledima, kao i na licu, lekar ¢e Vam objasniti kako da prilagodite koli¢inu
krema zahvac¢enim povrSinama.

Krem koristite redovno. Blago utrljajte krem na oblast koze koja se leci.
Nakon primene Skinoren krema, dobro operite ruke.

Duzina trajanja terapije lekom Skinoren moze da varira od pacijenta do pacijenta. To zavisi od stepena
ozbiljnosti akni na pocetku leCenja. Jasno poboljSanje treba da uocite otprilike posle 4 nedelje leCenja. Za
postizanje najboljih rezultata, verovatno ¢ete morati da koristite Skinoren krem redovno, tokom vise meseci.
Medutim, Skinoren krem nikada ne treba da koristite duZe od 12 meseci.

Ako imate dodatna pitanja vezana za upotrebu ovog leka, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i svi lekovi, Skinoren krem moze da izazove nezeljene reakcije, mada se one ne javljaju kod svih pacijenata
koji primenjuju lek.

Razlozi za prekid primene Skinoren krema

Broj resenja: 515-01-00786-16-001 od 25.10.2016. za lek Skinoren®, krem, 1 x 30 g, (200 mg/g)
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Prestanite da koristite Skinoren krem i §to pre posetite svog lekara ako mislite da imate alergijsku reakciju
(npr. osip) zbog primene Skinoren krema.

Povremeno se sa upotrebom Skinoren krema javlja lokalna iritacija koZze, obi¢no na pocetku lecenja. U vecini
slucajeva je iritacija blaga i obi¢no se smanjuje sa nastavkom lecenja.

Medutim, ukoliko se iritacija koZe ne povlaci:

o prilikom svakog nanoSenja smanjite koli¢inu Skinoren krema koju primenjujete, ili
e primenjujte Skinoren krem samo jednom dnevno, ili

e privremeno obustavite lecenje.

Ako iritacija koZe i dalje pravi probleme obavestite svog lekara.

U daljem tekstu su navedene prijavljene nezeljene reakcije, koje su klasifikovane prema ucestalosti:

Veoma cCesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
osecaj peCenja na mestu primene, svrab i eritem (crvenilo) na mestu primene

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
perutanje, bol, suvoca, promena boje koze ili iritacija na mestu primene.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
seboreja, akne, depigmentacija (obezbojenje) koze, osecaj utrnulosti i peckanja na mestu primene, dermatitis
(zapaljenje koze) na mestu primene, nelagodnost ili otok na mestu primene.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
zapaljenje usana, vezikule (mali plikovi), ekcem, ulceracija, osecaj toplote na mestu primene, osip na mestu
primene; alergijska reakcija, pogorSanje simptoma astme.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta. Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem nezeljenih
reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije mozete da
prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK SKINOREN

Rok upotrebe

Broj resenja: 515-01-00786-16-001 od 25.10.2016. za lek Skinoren®, krem, 1 x 30 g, (200 mg/g)
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3 godine.

Cuvanje

Lek cuvati van domasaja i vidokruga dece.
Lek cuvati na temperaturi do 30°C.

Nemojte koristiti lek posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljnjem pakovanju. Rok upotrebe istiCe
poslednjeg dana navedenog meseca.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta sadri lek Skinoren
Aktivna supstanca je azelainska kiselina. Jedan gram Skinoren krema sadrzi 200 mg (20%) azelainske kiseline.

Pomoc¢ne supstance su:

Arlaton 983 S (estar polioksietilena i masnih kiselina);

Kutina CBS (mes8avina mono- i diglicerida, alkohola masnih kiselina, triglicerida i estara voskova);
ceteariloktanoat;

propilenglikol;

glicerol 85%;

benzojeva kiselina;

voda, prec¢iscena.

Kako izgleda lek Skinoren i sadrZaj pakovanja
Lek Skinoren je krem jednoli¢nog izgleda, bele boje.

Unutras$nje pakovanje je aluminijumska tuba koja je sa unutrasnje strane oblozena zastitnim eposkidnim slojem i
poliamidnim slojem sive boje, sa zatvaratem od polietilena visoke gustine, bele boje. Tuba sadrzi 30 g krema.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi jednu tubu i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i Proizvodac

Nosilac dozvole:
BAYER D.O.0. BEOGRAD, Omladinskih brigada 88 b, Beograd

Proizvodac:
BAYER HEALTHCARE MANUFACTURING S.R.L., Via E. Schering 21, Segrate, Milano, Italija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Avgust 2016.

Rezim izdavanja leka:

Broj resenja: 515-01-00786-16-001 od 25.10.2016. za lek Skinoren®, krem, 1 x 30 g, (200 mg/g)
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Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

515-01-00786-16-001 od 25.10.2016.

Broj resenja: 515-01-00786-16-001 od 25.10.2016. za lek Skinoren®, krem, 1 x 30 g, (200 mg/g)
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