Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA LEK

Aknefug® Oxid Wash; suspenzija za kozu; 4%

Pakovanje: tuba, 1 x 100g

Proizvodac: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL
Adresa: Sudbrackstrasse 56, Bielefeld, Nemacka
Podnosilac zahteva: MSF PHARM D.O.0 BEOGRAD

Adresa: Orlovi¢a Pavla 4, Beograd

Broj resenja: 515-01-03649-14-001 od 10.07.2015. za lek Aknefug® Oxid Wash; suspenzija za kozu; 4%; tuba, 100g
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Aknefug® Oxid Wash, 4%, suspenzija za kozu
INN: benzoil-peroksid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, jer sadrzi informacije koje su vazne za Vas.

Ovaj lek se moze nabaviti bez lekarskog recepta. Mefiutim, neophodno je da pazljivo

koristite lek Aknefug Oxid Wash, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

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

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko se Vasi simptomi pogorsaju ili Vam ne bude bolje posle 7 dana, morate se obratiti svom
lekaru.

- 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 procitacdete:

Sta je lek Aknefug Oxid Wash i ¢emu je namenjen?

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Aknefug Oxid Wash?
Kako se upotrebljava lek Aknefug Oxid Wash?

Moguca nezeljena dejstva leka Aknefug Oxid Wash.

Kako cuvati lek Aknefug Oxid Wash?

Dodatne informacije o leku Aknefug Oxid Wash.

A
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1. STA JE LEK AKNEFUG OXID WASH I CEMU JE NAMENJEN

Lek Aknefug Oxid Wash sadrzi aktivnu supstancu benzoil-peroksid koja pripada grupi lekova protiv akni i
namenjen je za primenu na kozi..

Aknefug Oxid Wash je suspenzija namenjena za leCenje blagih i umerenih oblika akni (acne vulgaris).
2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO $STO UZMETE LEK AKNEFUG OXID WASH

Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj metabolizma,
preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lek Aknefug Oxid Wash ne smete Koristiti:

Ako ste preosetljivi na benzoil-peroksid ili neku od pomo¢nih supstanci leka (videti odeljak 6-
Dodatne informacije).
Aknefug Oxid Wash se ne sme primenjivati na sluzokozu, blizu o€iju, nosa ili usta ili na oSte¢enu koZzu.

Kada uzimate lek Aknefug Oxid Wash, posebno vodite racuna:

- ukoliko ste skloni alergijskim reakcijama, imate atopijski dermatitis i imate suvu kozu ili kozu sa
poremecenom regulacijom sebuma. Ako pri primeni Aknefug Oxid Wash suspenzije dode do reakcije
preosetljivosti ili teSkog oblika iritacije kozZe, potrebno je prekinuti primenu leka i posavetovati se sa
lekarom

- tokom primene Aknefug Oxid Wash suspenzije za kozu, u pocetku, kao rezultat povecanog
isuSivanja, moZe se pojaviti ose¢aj napetosti koze, ljuStenje, pecenje, svrb i blago crvenilo na kozi.

- pojacava se reakcija na UV svetlost, Sto moze dovesti do problema kao §to su veca tendencija ka
opekotinama. Za vreme trajanja terapije sa Aknefug Oxid Wash savetuje se izbegavanje suncanja,
odlaska u solarijum, izlaganje UV zracenju.

- Aknefug Oxid Wash ne treba da dolazi u kontakt sa kosom, niti obojenim tkaninama (npr. posteljina,
peskiri, odeca) preko ruku ili leCene koze, jer moze da dode do njihovog obezbojavanja.

- slucajan dodir sa o¢ima dovodi do crvenila i pe¢enja. U tom slucaju oko/oci bi trebalo dobro isprati
teku¢om vodom.

- ukoliko Vi ili neko iz vaSe okoline slucajno proguta Aknefug Oxid Wash, benzoil-peroksid (aktivna
supstanca) moze izazvati probleme u zdrelu i Zelucu. U tom slu¢aju, konsultujte lekra.

Pacijente je potrebno savetovati da prekomerna primena nece poboljsati efikasnost leka, ali moze povecati
rizik od pojave iritacije koze.
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Primena drugih lekova

Potrebno je izbegavati istovremenu primenu masti, kremova i drugih proizvoda za lokalnu primenu na kozi,
a koji mogu da dovedu do iritacije koze. Moze se javiti kumulativno iritacijsko dejstvo.

Istovremena primena Aknefug Oxid Wash suspenzije za kozu i lokalnih preparata za akne koji sadrze
derivate vitamina A mora da se izbegava, buduci da on mozZe smanjiti njihovu efikasnost i povecati
mogucnost lokalnih iritacija..

Uzimanje leka Aknefug Oxid Wash sa hranom ili pi¢éima

Nema podataka o nezeljenim efektima.

Primena leka Aknefug Oxid Wash u periodu trudnode i dojenja

Tokom trudnoce i dojenja, Aknefug Oxid Wash treba primenjivati tek nakon pazljive procene odnosa
koristi i rizika 1 detaljne konsultacije sa lekarom. Nije poznato da li se aktivna supstanca izlucuje u
maj¢ino mleko nakon primene na kozi.

Uticaj leka Aknefug Oxid Wash na upravljanje motornim vozilima i rukovanje maSinama
Nisu potrebne nikakve mere predostroznosti.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Aknefug Oxid Wash

Nije prisutna nijedna pomo¢na supstanca koja ima potvrdeno dejstvo.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK AKNEFUG OXID WASH?

Uvek koristite Aknefug Oxid Wash ta¢no kako je navedeno u ovom Uputstvu za lek. Ukoliko niste
sigurni konsultujte se sa lekarom ili farmaceutom.

Lek Aknefug Oxid Wash je namenjen za odrasle i decu uzrasta iznad 12 godina.
Za primenu na kozi.

Lek Aknefug Oxid Wash se nanosi dva puta dnevno u tankom sloju na prethodno ovlazena podrucja
koze, osim ukoliko lekar drugacije propise. Kod narocito osetljive koze, preparat se tokom prve
nedelje nanosi svaki drugi dan, potom svakodnevno. Preparat se kontinuirano primenjuje do povlacenja
znakova zapaljenja §to proseéno traje 4-12 nedelja.
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Kod svake primjene Aknefug Oxid Wash pridrzavajte se sledeceg:
- Uvek pre upotrebe uklonite svu $minku sa lica.
- Ovlazite obolela podrucja kozZe sa vodom.
- Dovoljne su dve do tri kapi iz tube, koje se vrhovima prstiju razmazu po predelu ovlaZene koze sa aknama
i blago utrljaju.
- Posle delovanja od dva minuta, penu koja nastane treba dobro isprati vodom.
Napomena: kod susenja koZe ne koristite obojene peskire zbog moguceg izbeljivanja tkanine.
- Operite ruke nakon primene Aknefug Oxid Wash suspenzije.

AKko ste uzeli viSe leka Aknefug Oxid Wash nego $to je trebalo

Ukoliko se Aknefug Oxid Wash primenjuje u suvise debelom sloju ili suvise Cesto, iritacija koZe opisana u
odeljku 4. Moguca nezeljena dejstva, moze biti jace izrazena. U tom slucaju, dovoljno je smanjenje
ucestalosti primene ili smanjenje primenjene koli¢ine uklanjanjem viska papirnim ubrusom ili vodom.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Aknefug Oxid Wash

Nemojte primeniti duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu! Potrebno je da leCenje nastavite prema
uputstvu o doziranju.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Aknefug Oxid Wash

Ukoliko prekinete primenu leka Aknefug Oxid Wash bilo privremeno ili na duzi period, razgovarajte
sa svojim lekarom ili farmaceutom Sta treba sledec¢e da uradite.

Ukoliko imate dodatna pitanja o primeni ovog leka obratite se lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i drugi lekovi Aknefug Oxid Wash moze izazvati nezeljena dejstva iako se ne javljaju kod svih koji
primenjuju lek.

U sluc¢aju da primetite bilo koje od dole navedenih neZeljenih dejstava, prestanite da upotrebljavate
Aknefug Oxid Wash i odmah se obratite svom lekaru::

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
Bezoil-peroksid ili neka od pomo¢nih supstanci leka Aknefug Oxid Wash mogu uzrokovati reakciju

preosetljivosti (alergijsku reakciju) na kozi, uklju¢juci i pojavu odloZene reakcije preosetljivosti.
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Ovo se moze manifestovati kao kontaktna alergijska reakcija sa crvenilom i formiranjem plikova ili kao
pseudoalergijska reakcija sa crvenilom. U ovakvim sluc¢ajevima, primenu leka treba prekinuti.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

Tokom prve upotrebe leka Aknefug Oxid Wash, moze do¢i do zatezanja koze, kao rezultat povecane
dehidratacije, ljustenja, bockanja, svraba i blagog crvenila koze.

To su znaci da je lek poceo da deluje. Ipak, ukoliko se ovi simptomi zadrZe duze od jedne nedelje ili dode
neocekivano do teSke kozne reakcije potrebno je prekinuti primenu leka i konsultovati lekara.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta ili
medicinsku sestru. 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 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 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 AKNEFUG OXID WASH

Rok upotrebe

Rok upotrebe leka pre prvog otvaranja: 18 meseci.

Nakon prvog otvaranja tube lek se moze koristiti 12 meseci, a najkasnije do isteka roka upotrebe leka.
Lek koristiti do datuma oznacenog na pakovanju.

Cuvanje

Lek cuvati na temperaturi do 25° C, zasti¢eno od vlage.
Uslovi ¢uvanja nakon prvog otvaranja: ¢uvati na temperaturi do 25° C.
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6. DODATNE INFORMACIJE
Sta sadrzi lek Aknefug Oxid Wash

Aktivna supstanca:
100 g suspenzije za kozu sadrzi 5,33g benzoil-peroksida, sa vodom (§to odgovara 4g benzoil-peroksida)

Pomo¢ne supstance:

makrogol-3-distearat, natrijum-lauriletar sulfat, carbomer 980, natrijum-hidroksid, dinatrijum-edetat,
preciscena voda.

Kako izgleda lek Aknefug Oxid Wash i sadrzaj pakovanja

Aknefug Oxid Wash je homogena viskozna suspenzija, bele boje, karakteristicnog mirisa.

Gotov proizvod se pakuje u unutrasnje pakovanje koje je HDPE tuba, koja je zatvorena zatvaracem sa
navojem od polipropilena.

Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi tuba sa 100g suspenzije za kozu i Uputstvo
za lek.

Nosilac dozvole i Proizvodac

Nosilac dozvole: MSF PHARM D.O.0 BEOGRAD, Orlovi¢a Pavla 4, Beograd

Proizvoda¢: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, Sudbrackstrasse 56, Bielefeld,
Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
April, 2015.

RezZim izdavanja leka:

Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

515-01-03649-14-001 od 10.07.2015.
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