Navodilo za uporabo

Skinoren 200 mg/g krema
azelainska kislina

Pred za¢etkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Skinoren in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Skinoren
Kako uporabljati zdravilo Skinoren

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Skinoren

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Skinoren in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Skinoren vsebuje azelainsko kislino in je namenjeno za zdravljenje navadnih aken (acne
vulgaris) in poveéane pigmentacije obraza (melazma).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Skinoren

Ne uporabljajte zdravila Skinoren
- Ce ste alergi¢ni na azelainsko kislino ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Skinoren se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo je samo za zunanjo (dermalno) uporabo.

Zdravilo Skinoren uporabljajte le na prizadetih delih koze.

Pri uporabi zdravila Skinoren pazite, da ne pride v stik z o¢mi, usti ali drugimi sluznicami. V primeru,
da se to zgodi, je treba o¢i, usta in/ali sluznice takoj izprati z veliko koli¢ino vode. Ce draZenje v oéeh
traja dalj Casa, se morate posvetovati z zdravnikom.

Po vsakem nanosu zdravila Skinoren si roke umijte z vodo.

Otroci in mladostniki

Varnost in u¢inkovitost pri zdravljenju z zdravilom Skinoren so proucevali pri mladostnikih, starih od
12 do 18 let. Ker ni dovolj podatkov o varnosti in u¢inkovitosti, se zdravilo Skinoren ne priporoca za
zdravljenje aken pri otrocih, starih manj kot 12 let.

Druga zdravila in zdravilo Skinoren
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili doslej ni znano.
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Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Na voljo je malo podatkov o uporabi azelainske Kisline med noseénostjo. Ce ste nose¢i ali dojite, se
pred uporabo posvetujte s svojim zdravnikom.

Dojencki ne smejo priti v stik z zdravljeno kozo/dojkami.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Skinoren nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

Zdravilo Skinoren vsebuje benzojsko kislino, propilenglikol ter cetil in stearil alkohol
To zdravilo vsebuje 2 mg benzojske kisline v 1 g kreme.
Benzojska kislina lahko povzro¢i lokalno drazenje.

To zdravilo vsebuje 125 mg propilenglikola v 1 g kreme.

Cetil in stearilalkohol lahko povzro¢i lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis).

3. Kako uporabljati zdravilo Skinoren

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
Zdravilo je samo za zunanjo (dermalno) uporabo.

Pred nanosom zdravila Skinoren je treba kozo skrbno ocistiti z vodo, ali, ¢e je mastna, z blagim
sredstvom za Cis¢enje koze, in posusiti.

Odmerjanje
Nanesite zdravilo Skinoren na prizadete predele koze dvakrat na dan (zjutraj in zvecer) in ga rahlo
vtrite. Po nanosu zdravila Skinoren si umijte roke.

Ce imate zelo obéutljivo kozo, uporabljajte zdravilo Skinoren enkrat na dan, dokler razdrazenost ne
mine. Ce je potrebno, se lahko zdravljenje zacasno prekine za nekaj dni.

Odmerek zdravila Skinoren je odvisen od velikosti podroc¢ja, ki ga je treba zdraviti (priblizno 2,5 cm
kreme zadostuje za cel obraz).

Pomembno je, da zdravilo Skinoren uporabljate redno ves ¢as zdravljenja.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Ce se zdravilo Skinoren uporablja pri mladostnikih, starih od 12 do 18 let, odmerka zdravila ni treba
prilagajati.

Trajanje zdravljenja

Trajanje zdravljenja z zdravilom Skinoren se od osebe do osebe lahko razlikuje in je odvisno tudi od
izrazitosti koznih sprememb.

O trajanju zdravljenja se posvetujte z zdravnhikom.

Da se doseze najboljsi ucinek, je treba zdravilo Skinoren redno uporabljati ve¢ mesecev. Obicajno se
pri bolnikih z aknami stanje izrazito izbolj$a po priblizno 4 tednih zdravljenja.
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Pri povecani pigmentaciji obraza (melazmi) se mora zdravilo Skinoren uporabljati redno vsaj

3 mesece. Ves Cas zdravljenja je treba so¢asno uporabljati tudi Sirokospektralna sredstva za sonéenje
(UVB in UVA).

Ce ste uporabili ve€ji odmerek zdravila Skinoren, kot bi smeli
Ce ste nenamerno uporabili ve¢ zdravila Skinoren kot bi smeli, so $kodljivi ué¢inki malo verjetni.
Nadaljujte z zdravljenjem kot vam je predpisano in se posvetujte z zdravnikom, ¢e ste v dvomih.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Skinoren
Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek. Nadaljujte z zdravljenjem
kot vam je predpisano.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Skinoren
Ce prenehate zdravljenje z zdravilom Skinoren se lahko koZna bolezen poslabsa. Posvetujte se z
zdravnikom, preden prenehate uporabljati zdravilo Skinoren.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Na mestu nanosa se najveckrat lahko pojavijo peko¢ ob¢utek, pruritis (srbenje) ali eritem (pordelost).
Obicajno so simptomi drazenja blagi in med zdravljenjem izzvenijo.

O naslednjih nezelenih uc¢inkih so porocali iz klini¢nih §tudij in v obdobju trzenja zdravila Skinoren
krema. NeZeleni uéinki so razvr§éeni po pogostnosti, o kateri so porocali.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov)
- pekoc¢ obc¢utek na mestu nanosa

- pruritus (srbenje) na mestu nanosa

- eritem (pordelost) na mestu nanosa

Pogostl (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
lusc¢enje koze na mestu nanosa

- bolecina na mestu nanosa

- suhost koze na mestu nanosa

- sprememba barve koze na mestu nanosa

- draZenje na mestu nanosa

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
seboreja (zelo mastna koza)
- akne
- depigmentacija koze (posvetlitev koze)
- parestezija na mestu nanosa (obcutek mravljincenja, zgeckanja, zbadanja ali peko¢ obcutek)
- vnetje koze (dermatitis) na mestu nanosa
- neprijeten obcutek na mestu nanosa
- edem (oteklina) na mestu nanosa

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
preob¢utljivost na zdravilo (lahko se pojavi angioedem?, kontaktni dermatitis®, otekanje oci?,
otekanje obraza?)

- poslabsanje astme

- koprivnical

- vnetje ustnice (helitis)

- osip?
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- toplota na mestu nanosa

- mehurcki na mestu nanosa (majhni, s teko¢ino napolnjeni mehurcki)

- ekcem na mestu nanosa

- razjeda na mestu nanosa

1 O teh nezelenih u¢inkih so porocali pri bolnikih, ki so uporabljali zdravilo Skinoren krema po
pridobitvi dovoljenja za promet.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uéinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Skinoren

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Po prvem odprtju vsebnika je zdravilo stabilno 6 mesecev.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Skinoren

- Ucinkovina je azelainska Kislina. 1 g kreme vsebuje 200 mg (20 %) azelainske kKisline.

- Druge sestavine zdravila so benzojska kislina (E210), cetearil oktanoat + izopropilmiristat (PCL
Liquid), 85-odstotni glicerol, propilenglikol, pre¢is¢ena voda, makrogolglicerol stearat, glicerol
monostearat 40-55, cetil in stearil alkohol.

Izgled zdravila Skinoren in vsebina pakiranja
Zdravilo Skinoren je bela, neprozorna krema.
Na voljo je v skatli s tubo s 30 g kreme.

Nacin predpisovanja in rezim izdaje zdravila Skinoren
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Danska

Proizvajalec

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

20054 Segrate (Milano)

Italija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 11. 3. 2023.
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