Pakuoteés lapelis: informacija pacientui
Skinoren®20 % kremas
Azelaino ragstis

Perskaitykite visg §j lapelj atidziai prie$ pradédami vartoti §j vaistg nes jame pateikiama jums
svarbi informacija.

Laikykite §j lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites j gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas buvo paskirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti, net
jei jy ligos pozymiai tokie patys kaip jasy.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, kreipkites j gydytoja arba vaistininka. Tai apima bet
kokj galima 3alutinj poveikj, nenurodyta Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje

Kas yra Skinoren® ir kam jis vartojamas

Kas jums reikia zinoti prie$ vartojant Skinoren®
Kaip naudoti Skinoren®

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Skinoren®

Pakuoteés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Skinoren® ir kam jis vartojamas

Skinoren yra odos kremas, naudojamas paprastiems spuogams (acne vulgaris) gydyti.
Skinoren Kremas turety bati naudojamas tik spuogams gydyti. JUs neturetuméte
naudoti Sio vaisto kitoms odos bukléms.

Skinoren veikia bakterijg, vadinama Propionibacterium acnes, kuri vaidina svarby
vaidmen] sukeliant spuogus. Skinoren taip pat sumazina kietesniy iSoriniy odos
lgsteliy, kurios uzkemsa odos poras ir sukelia inkstirus bei baltagalvius, augima.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Skinoren®

Nenaudokite Skinoren:
Jei esate alergiskas azelaino rag&ciai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai
(ivardytai 6 skyriuje).

Jspéjimai ir atsargumo priemones
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradedami vartoti Skinoren.

Skinoren skirtas tik iSoriniam naudojimui ant odos. Jis neturétumete leisti, kad Skinoren
patekty j jisy akis, burng ar kitas gleivines. Jei taip atsitikty, nedelsdami nuplaukite akis,
burng ar kitas gleivines dideliu kiekiu Salto vandens. Retai buvo pranesta, kad kai kuriems
pacientams, sergantiems astma, gydytiems azelaino ragstimi, pasireiSke astmos simptomy
pablogejimas.
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Retai, buvo pranesta, kad kai kuriems pacientams, sergantiems astma, kurie buvo gydomi
azelaino ragstimi, pasireiské astmos simptomy pablogéjimas.

Skinoren nerekomenduojama vartoti vaikams iki 12 mety del duomeny apie sauguma ir
veiksminguma trakumo.

Kiti vaistai ir Skinoren
Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate, neseniai vartojote ar galite vartoti
kitus vaistus.

Nestumas ir Zindymas

Yra ribota patirtis vartojant veikligjg medziagg azelaino ragstj néStumo metu. Jei esate néscia
ar zindote kadikj, manote, kad galite bdti néscia arba planuojate pastoti, pries vartodami §j
vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kadikiai neturi kontaktas su gydyta oda ar kratimi.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Skinoren neturi jtakos gebeéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Sis vaistas turi 2 mg benzenkarboksiragsties kiekviename g.
Benzenkarboksirtigstis gali sukelti vietinj dirginima.

Sis vaistas turi 125 mg propilenglikolio kiekviename g.

Sis vaistas turi cetostearilo alkoholio, kuris gali sukelti vietines odos reakcijas
(pvz., kontaktinj dermatitg).

3. Kaip naudoti Skinoren®

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode gydytojas. Jei nesate tikri, pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Suaugusieji ir paaugliai (12 — 18 mety amziaus)
Pirmiausia kruops¢&iai nuplaukite visg gydoma vietg paprastu vandeniu. Jei oda riebi,
naudokite Svelny odos valiklj. Pries tepant, kruopSc&iai nusausinkite odg Skinoren.
Jei gydytojas nenurode kitaip, pradekite gydyma Skinoren du kartus per diena.
Jei jUsy oda labai jautri, naudokite Skinoren vieng kartg per dieng, vakare, pirmaja
gydymo savaite. Tada pereikite prie naudojimo du kartus per diena.
Kiek Skinoren turétumete naudoti, priklausys nuo gydomos vietos dydzio:
Kaip vadovas, jei paZeistas visas veidas, kiekvieng kartg tepkite 2,5 cm (apie 0,5
g) kremo Skinoren.
Jei turite spuogy ant kratines ir nugaros, taip pat ant veido, atitinkamai
reguliuokite kremo kiekj.

Naudokite krema reguliariai. Svelniai jtrinkite.
Po naudojimo kruop3¢&iai nusiplaukite rankas Skinoren.

Kiek laiko Skinoren turi Tai priklauso nuo to, kokie stipris yra jasy spuogai, kai pradedate
gydyma. Po mazdaug 4 savaiciy turetumeéte pastebeti aiSky pageréjima. Norint pasiekti
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geriausig efektg, tikriausiai reikés naudoti Skinoren reguliariai kelis menesius. Taciau
neturetumete naudoti Skinoren daugiau nei 12 ménesiy bet kuriuo metu.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojimga, kreipkités j savo gydytojg arba
vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.
PrieZzastys nustoti naudoti Skinoren

Nustokite naudoti Skinoren ir kuo greiCiau kreipkités j gydytoja, jei manote, kad turite
alerging reakcijg (pvz., bérima) j Skinoren.

Kartais vietinis odos sudirginimas atsiranda naudojant Skinoren, daZniausiai gydymo
pradzioje. Daugeliu atvejy sudirginimas yra lengvas ir paprastai pageréja tesiant gydyma. Jei
odos sudirginimas islieka varginantis:

sumazinkite Skinoren kiekj, kurj tepate kiekvieng kartg

arba tepkite tik kartg per dieng

arba laikinai nutraukite gydyma.

Jei odos sudirginimas vis dar iSlieka varginantis, pasakykite savo gydytojui.

Salutinis poveikis yra pagrjstas klinikiniy tyrimy ir po rinkodaros stebéjimy su Skinoren kremu
ataskaitomis, pradedant nuo dazniausiai pasitaikanciy:

Labai dazni (gali pasireik3ti daugiau nei 1i3 10 Zmoniy): deginimas, niezéjimas arba
nenormalus odos paraudimas (eritema) taikymo vietoje.

Dazni (gali pasireiksti iki 1i$ 10 Zmoniy): pleiskanojimas, skausmas, sausumas, odos spalvos
pakitimas arba dirginimas taikymo vietoje.

Nedazni (gali pasireiksti iki 1i5 100 Zmoniy): riebi oda, spuogai arba odos spalvospraradimas,
dilg€iojimas, dermatitas, diskomfortas arba patinimas taikymo vietoje.

Reti (gali pasireiksti iki 1i8 1 000 Zzmoniy): lGpy jtrakimai, paslelés (mazos puslés), egzema,
opeéjimas, Siluma taikymo vietoje, alerginé reakcija, béerimas taikymo vietoje.

Daznis nezinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis): odos patinimas, akiy
patinimas, veido patinimas (kuris gali pasireiksti su padidéjusiu jautrumu), bérimas, dilgéling,
astmos.

'Sie papildomi $alutiniai poveikiai buvo pranesti pacientams, naudojantiems Skinoren kremg
(daznis nezinomas) nuo rinkodaros patvirtinimo.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Tai apima bet kokj
galima Salutinj poveikj, kuris néra iSvardytas Siame lapelyje. Taip pat galite pranesti apie
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Salutinj poveik] tiesiogiai per Geltonosios kortelés schemg adresu:
www.mhra.gov.uk/yellowcard arba ieSkokite MHRA Yellow Card ,Google Play” arba ,Apple
App Store”.

PraneSdami apie Salutinj poveik] jas galite padéti suteikti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Skinoren®

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti Skinoren Zemiau 30°C.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant dezutes po EXP.
Atidarius pakuote pirma karta, naudojimo trukmé yra 6 menesiai.

Neleiskite vaisty j nuotekas ar buitinj atlieky konteiner). Paklauskite savo vaistininko,
kaip i8mesti vaistus, kuriy nebenaudojate. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija

Kas yra Skinoren sudétyje
Veiklioji medZiaga yra azelaino ragstis. Viename grame Skinoren kremo yra 200 mg
(20% w/w) azelaino ragsties.
Kiti ingredientai yra: benzenkarboksirigstis (E210), cetearyl oktanoatas + izopropilo
miristatas (PCL skystis®), glicerolis 85%, propilenglikolis, iSgrynintas vanduo, stearoilo
makrogolgliceridai, glicerolio monostearatas 40-55, cetostearilo alkoholis.

Kas Skinoren atrodo ir pakuotes turinys
Skinoren yra balta nepermatoma kremas. Skinoren yra tiekiamas tdbelése, kuriy talpa 20, 30
arba 50 g. Ne visos pakuotés dydziai yra rinkoje.

Rinkodaros Leidimo Turétojas

LEO Laboratories Limited
Maidenhead, Berkshire SL6 3UD, JK
Gamintojas

LEO Pharma Manufacturing ltaly S.r.l.
Via E. Schering 21, 20054 Segrate
(Milan), Italy

Sis lapelis paskutinj kartg perziarétas 2023 m. balandzio mén.

Norédami gauti informacijg dideliu Sriftu, Brailio rastu arba garso/CD formatu, skambinkite
+44 (0)1844 347333

® Registruotas Prekes Zenklas
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