UPUTSTVO ZA LEK

Aknefug®0xid Wash, 4% ,suspenzija za koZu
benzoil-peroksid

Pazljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego S§to pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas
lekar ili farmaceut.

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

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu.
Vidite odeljak 4.

- Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 7 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

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

. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Aknefug Oxid Wash
. Kako se primenjuje lek Aknefug Oxid Wash

. Moguca neZeljena dejstva leka

. Kako cuvati lek Aknefug Oxid Wash

. SadrZaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Aknefug Oxid Wash i éemu je namenjen

Lek Aknefug Oxid Wash sadrzi aktivnu supstancu benzoil-peroksid koja pripada grupi lekova protiv akni i
namenjana je za primenu na kozi.
Lek Aknefug Oxid Wash je suspenzija namenjena za leCenje blagih i umerenih oblika akn (acne vulgaris)i.

Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 7 dana, morate se obratiti svom lekaru.
2. Sta treba da znate pre nego $to primenite 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 primenjivati:

-ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na benzoil-peroksid ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).
-na sluzokoZzu, na podrucja oko ociju, nosa ili usta ili na oSte¢enu kozu.

Upozorenja i mere opreza:
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primenite lek Aknefug Oxid Wash.

Budite posebno oprezni:
- sprecite sluc¢ajan dodir sa o€ima, jer to moze dovesti do crvenila i pecenja. U tom slucaju oko/oci treba
obilno isprati teku¢om vodom

- kada se tokom primene leka Aknefug Oxid Wash reakcija na UV zracenje moZze pojacati, §to moze
dovesti do problema kao $to su veca tendencija ka opekotinama izazvanim suncanjem. Za vreme
lecenja ovim lekom savetuje se izbegavanje suncanja (UV zracenje), koriS¢enje solarijuma,

- sprecite kontakt leka Aknefug Oxid Wash sa kosom ili obojenim tkaninama (npr. posteljina, peskiri,
odeca) preko ruku ili leCene koze, jer to moze dovesti do njhovog izbeljivanja ili nestanka boje,

- ukoliko imate suvu kozu ili kozu sa poremecenom regulacijom sebuma (smanjeno luc¢enje sebuma).

Drugi lekovi i lek Aknefug Oxid Wash
Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko primenjujete, donedavno ste primenjivali ili ¢ete mozda
primenjivati bilo koje druge lekove.

Potrebno je izbegavati istovremenu primenu drugih lekova za lokalnu upotrebu na kozi (npr. mast, kreme i
druge proizvode za lokalnu primenu na kozi, a koji mogu izazvati iritaciju koZe, jer se moze pogorsati
iritacija koze.

Trudnoéa , dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili

farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Tokom trudnoce i dojenja, lek Aknefug Oxid Wash treba primenjivati tek nakon Sto se posavetujete sa
lekarom.

Nije poznato da li se aktivna supstanca (benzoil-peroksid) izlu¢uje u maj¢ino mleko nakon primene na kozi.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Nisu potrebne posebne mere opreza.
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3. Kako se primenjuje lek Aknefug Oxid Wash

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas
lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Doziranje:
Odrasli i adolescenti (12 godina i stariji)

Lek Aknefug Oxid Wash je namenjen za odrasle i decu stariju od 12 godina.

Lek Aknefug Oxid Wash se nanosi dva puta dnevno u taknkom sloju na prethodno ovlazena podrucja koze,
osim ukoliko lekar drugacije nije propisao.Za kozu lica dovoljna je koli¢ina suspenzije koja se oslobodi iz
tube pri 2 do 3 potiska.

Kod narocito osetljive koze, lek se tokom prve dve nedelje primenjuje svaki drugi dan, potom svakodnevno.
Lek se kontinuirano primenjuje do povlacenja znakova zapaljenja, $to prosecno traje 4 dol2 nedelja.

Nacin primene:
Za primenu na kozi (dermalana upotreba).

Kod svake primene leka Aknefug Oxid Wash pridrzavajte se sledeceg:

- Uvek pre primene uklonite svu $Sminku sa lica.

- Ovlazite obolela podrucja koze sa vodom,

- Za kozu lica dovoljna je koli¢ina suspenzije koja se oslobodi iz tube pri 2 do 3 potiska. Lek se vrhovima
prstiju lagano utrlja u vlaznu kozi.

- Nakon nanoSenja ostavi se da deluje na kozi dva minuta, nakon Cega se nastala pena ispere sa koze sa
mnogo vode.

Napomena: kod suSenja koze ne koristite obojene peskire zbog moguceg izbeljivanja tkanine.
- Operite ruke nakon primene leka Aknefug Oxid Wash, suspenzije za kozu.

Ako ste primenili viSe leka Aknefug Oxid Wash nego §to treba

Ukoliko se lek Aknefug Oxid Wash nanosi na kozu vise puta ili u debljem sloju, mogu se pojacati iritacije
koze opisana u odeljku 4. Moguca nezeljena dejstva, mogu biti jace izrazena. U tom slucaju, potrebno je
smanjiti uCestalost primene ili koli¢inu primenjenog leka (viSak leka moze se ukloniti papirnim ubrusom ili
ispiranjem sa vodom).

Ukoliko ste Vi ili neko drugi slucajno progutali lek Aknefug Oxid Wash, aktivna supstanca benzoil-peroksid
moze da izazove mucninu, povracanje, iritaciju jednjaka ili bol u Zelucu, u tom sluc¢aju odmah se obratite
lekaru.

AKko ste zaboravili da primenite lek Aknefug Oxid Wash

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu!
Potrebno je da lecenje nastavite prema uputstvu o doziranju.

Ako naglo prestanete da primenjujete lek Aknefug Oxid Wash

Ukoliko prekinete primenu leka Aknefug Oxid Wash bilo privremeno ili tokom duzeg perioda, razgovarajte
sa svojim lekarom ili farmaceutom $ta treba sledece da uradite, kako u oba slucaja ne biste doveli u pitanje
uspeh lecenja.

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

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.
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U slu¢aju da primetite bilo koje u nastavku od navedenih neZeljenih dejstava, prestanite da
primenjujete lek 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):
Benzoil-peroksid ili neka od pomo¢nih supstanci leka Aknefug Oxyd Wash mogu uzrokovati rekacije
preosetljivosti (alergijsku rakciju) na kozi, ukljucujuéi i pojavu odloZene reakcije preosetljivosti. Ovo se
moze manifestovati kako kontaktna alergijska reakcija sa crvenilom i formiranjem plikova ili kao
pseudoalergijska reakcija sa crvenilom. U ovakvim slu¢ajevima, primenu leka treba prekinuti.

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

Tokom pocetne primene leka Aknefug Oxid Wash, moze se pojaviti osecaj napetosti koze (zatezanja koze),
kao rezultat povecane dehidratacije, ljuStenje, peCenje, svrab kao i blago crvenilo 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 reakcije koze potrebno je prekinuti primenu leka i obratiti se lekaru.

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 moguéu 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 Aknefug Oxid Wash

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Aknefug Oxid Wash posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do:*“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u frizideru (na temperaturi od 2°C do 8°C).
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja tube: 6 meseci, na temperaturi do 25 °C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Aknefug Oxid Wash

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

Pomo¢ne supstance su: makrogol-3-distearat; natrijum-lauriletar sulfat; carbomer 980; natrijum-hidroksid,
dinatrijum-edetat, voda, preciS¢ena.
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Kako izgleda lek Aknefug Oxid Wash i sadrzaj pakovanja

Suspenzija za koZzu.
Homogena viskozna suspenzija, bele boje, karakteristicnog mirisa.

Unutrasnje pakovanje je tuba (HDPE), koja je zatvorena zatvaracem sa navojem od polipropilena.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi tubu sa 100 g suspenzije za kozu i Uputstvo za
lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé
Nosilac dozvole:

MSF PHARM DOO BEOGRAD, Orlovi¢a Pavla 4, Beograd

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

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar, 2020.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:
515-01-05128-19-001 od 11.12.2020.

50d5



