Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skére
Methylprednisoloni aceponas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore
Jak stosowa¢ Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skorg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Skinatan zawiera substancj¢ czynng o nazwie metyloprednizolonu aceponian. Skinatan jest lekiem
przeciwzapalnym (kortykosteroidem), przeznaczonym do stosowania na skorg.

Lek Skinatan zmniejsza stan zapalny i reakcje alergiczne skory a takze reakcje zwigzane

z nadmiernym podzialem komorek w skorze (hiperproliferacja). Dlatego zmniejsza zaczerwienienie
skory (rumien), gromadzenie si¢ ptynu (obrzek), sagczenie si¢ ptynu ze skory objetej stanem zapalnym.
Lagodzi rowniez swedzenie, pieczenie lub bol odczuwany przez pacjenta.

Lek Skinatan jest stosowany w leczeniu:
- fagodnej do umiarkowanej ostrej wysypki skornej (wyprysk) spowodowanej czynnikami
zewnetrznymi, takimi jak:
— uczulenie na substancje, ktora miata kontakt ze skora (alergiczne kontaktowe
zapalenie skory),
— reakcja alergiczna na substancje uzywane na co dzien, np. mydto (kontaktowe
zapalenie skory z podraznienia),
— wysypka skorna w ksztatcie monety (wyprysk pienigzkowaty),
— swedzaca wysypka pojawiajgca sie na dtoniach i stopach (wyprysk potnicowy),
— wyprysk nieokreslony (wyprysk pospolity);
- wyprysku spowodowanego czynnikami wystepujgcymi u pacjenta (egzema endogenna), takimi
jak: atopowe zapalenie skory lub neurodermit;
- tuszczenia si¢ i wysypki skornej z silnym stanem zapalnym (wyprysk tojotokowy).

Lek Skinatan jest wskazany do stosowania u dorostych, niemowlat w wieku 4 miesiecy lub starszych,
dzieci i mlodziezy.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skére

Kiedy nie stosowa¢é leku Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skére:



- jesli pacjent ma uczulenie na metyloprednizolonu aceponian (MPA) lub ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent choruje na gruzlice, kile lub u pacjenta wystepuja zakazenia wirusowe, takie jak:
opryszczka lub ospa wietrzna;

- na powierzchnie skory objete zapaleniem o czerwonym/rézowym kolorze (tradzik rézowaty),
owrzodzeniem, choroba zapalng gruczotéw tojowych (tradzik pospolity) lub chorobg skory
Z towarzyszacym $cienczeniem skory (zanikowe choroby skory);

- na powierzchniach skory z widoczng reakcjg na szczepienie, to znaczy w miejscach
zaczerwienionych lub ze stanem zapalnym po szczepieniu;

- jesli u pacjenta wystgpuje zapalenie skory wokoét ust (okotoustne zapalenie skory);

- na bakteryjne lub grzybicze zakazenia skory (chyba Ze sg wlasciwie leczone specjalnym
lekiem).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Skinatan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, stosujac lek Skinatan, jesli lekarz rozpoznat u pacjenta
jednoczesne zakazenie skory (bakteryjne lub grzybicze). W takiej sytuacji pacjent powinien takze
stosowa¢ dodatkowe leki przepisane na to zakazenie, gdyz w przeciwnym razie zakazenie moze si¢
nasili¢.

Leki przeciwzapalne (kortykosteroidy), takie jak substancja czynna - metyloprednizolonu aceponian
zawarta w leku Skinatan wykazuja silne dziatanie na organizm. W zwigzku z tym nie zaleca si¢
stosowania leku Skinatan na duzej powierzchni ciata lub przez dtuzszy czas, gdyz zwigksza to
znacznie ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych:

- nalezy stosowa¢ mozliwie jak najmniejsze ilosci leku;

- lek stosowac tylko tak dtugo, jak jest to bezwzglednie konieczne do ztagodzenia zmian
skornych;

- nie nalezy stosowac leku Skinatan do oczu lub ust, na glebokie, otwarte rany ani na btony
sluzowe (np. okolice odbytu lub narzadow plciowych);

- nie nalezy stosowac leku Skinatan na duze powierzchnie skory (wigksze niz 40% catkowitej
powierzchni ciata);

- nie nalezy stosowac leku Skinatan pod szczelnymi, nieprzepuszczajacymi powietrza lub wody
materialami takimi jak: bandaze, opatrunki zle przepuszczajace powietrze, odziez lub pieluchy,
chyba ze tak zalecit lekarz.

Jesli pacjent stosuje lek Skinatan w chorobach innych niz te, w ktorych jest wskazany, moze to
maskowac ich objawy i utrudnia¢ prawidtowe rozpoznanie i leczenie.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Jesli lek Skinatan zostanie zastosowany w okolicach odbytu lub narzagdow plciowych, niektore z jego
sktadnikoéw moga uszkodzi¢ produkty wykonane z lateksu, takie jak: prezerwatywy lub krazki
domaciczne. Dlatego tez, moze to by¢ przyczyna ich braku skutecznosci w dziataniu
antykoncepcyjnym lub ochronnym w zakresie chorob przenoszonych droga ptciowa takich jak HIV.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci

W celu zmniejszenia ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych, nalezy stosowac jak najmniejsza
mozliwa ilo$¢ leku. Lek Skinatan nie powinien by¢ stosowany pod szczelnymi, nieprzepuszczajacymi
powietrza lub wody materiatami takimi jak pieluchy, chyba ze tak zalecit lekarz.

Lek Skinatan moze by¢ stosowany u dzieci w wieku od 4 miesi¢cy do 3 lat, wylacznie je$li tak zalecit
lekarz.



Nie zaleca sie stosowania leku Skinatan u dzieci w wieku ponizej 4 miesiecy.

Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skére a inne leki

Do tej pory nie sg znane zadne interakcje leku Skinatan z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Aby unikna¢ jakiegokolwiek zagrozenia dla dziecka, pacjentka nie powinna stosowa¢ leku Skinatan,
jesli jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
chyba zZe lekarz zaleci inacze;j.

Jesli lekarz zaleci stosowanie leku Skinatan w okresie karmienia piersig, nie nalezy nanosi¢ leku
na piersi. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu dziecka z leczonymi obszarami skory.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Skinatan nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore zawiera alkohol benzylowy (E 1519)
Ten lek zawiera 12,5 mg alkoholu benzylowego w 1 g emulsji.
Alkohol benzylowy moze powodowa¢ reakcje alergiczne lub fagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowa¢ Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli lekarz nie przepisat inaczej, lek stosuje si¢ zgodnie z ponizsza instrukcja:

- lek Skinatan natozy¢ raz na dobe cienkg warstwa na zmieniong chorobowo skore i delikatnie
rozetrze¢;

- leku Skinatan zwykle nie nalezy stosowac dtuzej niz 2 tygodnie. Zawsze nalezy ograniczac
leczenie do jak najkrétszego okresu;

- w przypadku stosowania leku Skinatan na ztuszczong skore i skorg z wysypka skorng i stanem
zapalnym (wyprysk tojotokowy) na twarzy, nie nalezy stosowac leku dtuzej niz przez jeden
tydzien;

- jesli skora jest zbyt mocno wysuszona, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Moze by¢ potrzebne dodatkowe zastosowanie masci regulujacej poziom lipidow.

Stosowanie u dzieci

Lek Skinatan moze by¢ stosowany u dzieci w wieku od 4 miesigcy do 3 lat, jesli zalecit to lekarz. Nie
ma potrzeby dostosowania dawkowania.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Skinatan u dzieci w wieku ponizej 4 miesigecy ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skére

Nie oczekuje si¢, aby jednorazowe przedawkowanie (zastosowanie zbyt duzej ilosci leku,
zastosowanie na zbyt duza powierzchni¢ skory lub nadmiernie czeste stosowanie) wigzato sie
z jakimkolwiek zagrozeniem. Powtarzajace si¢ przedawkowania moga spowodowac dziatania
niepozadane (patrz punkt 4. Dzialania niepozadane).

Pominiecie zastosowania leku Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skére



Nie stosowa¢ podwojnej ilosci leku Skinatan przy nastepnym uzyciu w celu uzupetnienia pominietej
dawki, lecz kontynuowac leczenie wedlug zalecen lekarza, farmaceuty lub niniejszej ulotki.

Przerwanie stosowania leku Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skoére

W razie przedwczesnego przerwania stosowania leku Skinatan moga ponownie wystapi¢ poczatkowe
objawy chorobowe skoéry pacjenta. Przed zakonczeniem leczenia lekiem Skinatan nalezy poradzié si¢
lekarza lub farmaceuty. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego
leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ocena dziatan niepozadanych jest oparta na nastgpujacych czgstosciach wystgpowania:
Czesto: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
- miejscowe podraznienia skory (na przyktad uczucie pieczenia)

Niezbyt czgsto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
- bol
- swedzenie
- mate pecherze lub krostki
- zhuszczanie si¢ skory
- powierzchowne rany (nadzerka)
- pogorszenie lub nawrot wyprysku
- peknigcia skory.

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Stosowanie lekéw przeciwzapalnych, tak zwanych kortykosteroidow (takich jak substancja czynna

w leku Skinatan), na skore moze powodowac¢ nastepujace niespodziewane dziatania niepozgdane

(czestos¢ nieznana):

- $cienczenie (zanik) skory

- sucha skora

- zaczerwienienie skory (rumien)

- wystepowanie czerwonych plam

- zapalenie mieszkow wlosowych

- rozstepy skorne

- tradzik

- specyficzny stan zapalny skory wokot ust (okotustne zapalenie skory)

- skorne reakcje alergiczne (kontaktowe zapalenie skory)

- przebarwienia skory

- nadmierny wzrost wtos6w na ciele

- dziatania niepozadane moga wystapi¢ nie tylko w miejscu zastosowania, ale réwniez w zupelnie
innych obszarach ciala. Dzieje sig tak, jesli substancja czynna (kortykosteroid) wchtania si¢
przez skorg do organizmu. Moze to spowodowac na przyklad zwigkszenie ci$nienia w oku
(jaskra).

- nieostre widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309.



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lek nie wymaga specjalnych warunkoéw przechowywania.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i pudetku po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby wynosi 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore

- Substancjg czynng leku jest metyloprednizolonu aceponian.

- Pozostate sktadniki leku to: triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha,
thuszcz staty, makrogolu eter stearylowy-2, makrogolu eter stearylowy-21, alkohol benzylowy,
disodu edetynian, glicerol 85%, woda oczyszczona.

Jak wyglada Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skére i co zawiera opakowanie

Lek Skinatan to biata lub prawie biata, jednorodna emulsja do stosowania na skore (podobna do
$mietanki) i jest dostepna w tubach zawierajacych:

- 209

- 50¢

- 1009

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Skin Care Pharma GmbH
Kastanienallee 46

15344 Strausberg

Niemcy

Wytwérca

Paul W. Beyvers GmbH
Schaffhausener Strasse 26-34
12099 Berlin

Niemcy


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Skinatan, 1 mg/g Emulsion zur Anwendung auf der Haut
Czechy Methylprednisolon Aristo, 1 mg/g Kozni emulze
Wiochy Metilprednisolone Aristo, 1 mg/g Emulsione cutanea
Polska Skinatan, 1 mg/g, emulsja na skore

Portugalia Metilprednisolona Aristo, 1 mg/g Emulsdo cutanea
Hiszpania Metilprednisolona Aristo, 1 mg/g Emulsion cutanea

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



