CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Benzacne, 50 mg/g, zel

Benzacne, 100 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 50 mg lub 100 mg benzoilu nadtlenku (Benzoylis peroxidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Biaty Zel bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie roznych postaci tradziku pospolitego (Acne vulgaris).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Stosowac raz lub dwa razy na dobe.

Zwykle w ciagu 2 do 3 pierwszych tygodni leczenia stosuje si¢ produkt o zawartosci 50 mg/g benzoilu
nadtlenku i w razie konieczno$ci kontynuuje leczenie produktem o zawartosci 100 mg/g benzoilu

nadtlenku.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposdb podawania

Do stosowania miejscowego na skore.

Po umyciu i osuszeniu skory, na chorobowo zmienione miejsca nanie$¢ niewielka, wystarczajaca do
ich pokrycia, ilo$¢ produktu leczniczego i delikatnie wetrze¢.

Po uzyciu produktu leczniczego nalezy umyc¢ rece.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Wyprysk (egzema).

Przewlekle zapalenie skory.

Oparzenie skory, rowniez wywotane nadmierng ekspozycja na stonce.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy chroni¢ oczy, usta i btony §luzowe przed kontaktem z produktem leczniczym. Nie nalezy
stosowa¢ produktu leczniczego na podrazniong skore i otwarte rany oraz na okolicg gruczotu
sutkowego w przypadku karmienia piersia. Jesli doszto do przypadkowego kontaktu tych miejsc
z produktem leczniczym, nalezy je obficie przemy¢ woda.

W przypadku rdwnoczesnego stosowania produktu leczniczego Benzacne z innymi lekami
przeciwtradzikowymi przeznaczonymi do miejscowego stosowania na skore zalecane jest ich
stosowanie o roznych porach dnia, np. rano lub wieczorem, co pozwoli na ograniczenie ryzyka
podraznienia skory.

Ostroznie stosowac na wrazliwg skore, np. na szyi lub na inne wrazliwe miejsca.
Nalezy unika¢ ekspozycji na promieniowanie UV (lampy kwarcowe, solaria) i stonce.
Produkt leczniczy moze powodowac odbarwienie wtosow i tkanin.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie produktu leczniczego Benzacne z:

- innymi produktami leczniczymi o dziataniu przeciwtradzikowym do stosowania miejscowego
zawierajgcymi: tretynoine, izotretynoing, rezorcyne, kwas salicylowy, siarke, alkohol etylowy
na te sama powierzchni¢ skory moze nasilac jej podraznienie i przesuszenie;

- stosowanymi miejscowo antybiotykami (np. klindamycyna, erytromycyna) lub produktami
leczniczymi zawierajacymi retynoidy (np. adapalen, tretynoina) prowadzi do ostabienia ich
dziatania.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie prowadzono na zwierzetach i ludziach badan dotyczacych wptywu benzoilu nadtlenku na ptod.
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Brak danych dotyczacych przenikania benzoilu nadtlenku do mleka matki. Nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego Benzacne w okresie karmienia
piersia.

Nie nalezy naktada¢ produktu leczniczego na okolice gruczotu sutkowego w przypadku karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt Benzacne nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie stosowania produktu leczniczego Benzacne moze wystapic:

- przesuszenie lub nadmierne tuszczenie si¢ skory;

- zaczerwienienie skory;

- uczucie ciepta lub delikatnego ktucia w miejscu natozenia produktu leczniczego.
Objawy te moga pojawic sie¢ w pierwszym tygodniu leczenia i nie stanowig one wskazania do
odstawienia produktu leczniczego. W przypadku ich wystapienia nalezy zmniejszy¢ czestosé
stosowania Benzacne.

W przypadku nizej wymienionych objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego
1 zastosowaé odpowiednie leczenie:

- alergiczne zapalenie kontaktowe lub bolesne podraznienie skory;

- pieczenie skory;

- wysypka skorna.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawem nadmiernego stosowania produktu leczniczego Benzacne jest rumien lub obrzek skory.
W przypadku ich wystapienia nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktu i zastosowac
odpowiednie leczenie.

Na podraznione miejsca mozna zastosowac zimne oktady.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwtragdzikowe do stosowania miejscowego, kod ATC:
DI10AEO1

Nadtlenek benzoilu, bedacy substancija czynng produktu leczniczego, tatwo przenika do warstwy
rogowej naskorka i hamuje rozwdj bakterii beztlenowych Propionibacterium acnes, bedacych jedna
z przyczyn tradziku pospolitego. Wykazuje takze dziatanie keratolityczne, zmniejsza liczbe
zaskornikow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Benzoilu nadtlenek przenika do skory, gdzie jest metabolizowany do kwasu benzoesowego.
Okoto 5% kwasu benzoesowego ulega wchianianiu ogdlnoustrojowemu i jest wydalane w postaci
niezmienionej z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Benzoilu nadtlenek nie jest zaliczany do grupy zwigzkdéw wplywajacych na powstawanie i rozwoj
nowotworow. Jednakze dane z kilku badan przeprowadzonych na myszach, ktoére uznawane sg za
szczegolnie podatne na nowotwory sugeruja, ze moze on dziata¢ jako czynnik stymulujacy rozrost
guzow. Znaczenie kliniczne tych badan dla ludzi nie jest znane.

Badania nie wykazaty dzialania mutagennego (test Amesa).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana z lateksem, zamknieta membrana, z zakretka polietylenowa
(HDPE) w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 20 g zelu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Dania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Benzacne, 50 mg/g, zel - R/2322
Benzacne, 100 mg/g, zel - R/2323

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Benzacne, 50 mg/g, zel
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 Iutego 1989 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 wrzesnia 2013 r.

Benzacne, 100 mg/g, zel

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 Iutego 1989 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 wrzesnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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