RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aknefug-Oxid Mild 50mg/g, geel

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 gramm geeli sisaldab 0,0667 g veebaasil bensotitlperoksiidi (vastavalt 0,05 g
bensouilperoksiidi)

INN. Benzoylis peroxidum

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Geel nahal kasutamiseks

Uhtlase konsistentsiga valge geel.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1  Naidustused

Akne paikne ravi.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Kasutamiseks vélispidiselt nahal.

Kui ei ole teisiti maaratud, kantakse Aknefug-Oxid Mild geeli tiks vGi kaks korda 66péaevas

Ohukese kihina kahjustatud nahale.

Ravikuuri pikkus:

kuni pdletikutunnuste kadumiseni, st keskmiselt 4 nadalat.

4.3  Vastunaidustused

Aknefug-Oxid Mild geeli ei tohi kasutada:

- kui esineb dlitundlikkus bensoulperoksiidi, steartitilalkoholi vai ravimi Ukskdik
missuguse abiaine suhtes.

- limaskestadel, silmas, nina all, silma ja suu imbruses ja kriimustatud nahal.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Steartiulalkohol vdib pdhjustada paikseid nahareaktsioone (nt kontaktdermatiit).

Aknefug-Oxid Mild geeli tuleb kuiva, sebostaatilise nahaga atoopilistel patsientidel kasutada
ettevaatusega.



Aknefug-Oxid Mild geeli kasutamisel tuleb véltida ravitavate nahapiirkondade samaaegset
intensiivset kokkupuudet UV-kiirgusega (nt paevitamine, solaarium), sest suureneda voib risk
kdrvaltoimete tekkeks UV-kiirguse suhtes.

Bensoullperoksiidi pleegitava toime tdttu ei tohi Aknefug-Oxid Mild geel (kéte voi téddeldud
naha vahendusel) sattuda juustele, kulmudele ega habemele vdi varvitud tekstiilmaterjalidele,
nt voodipesule, riietele, kateréattidele jne.

Juhuslik silma sattumine pdhjustab silmade punetust ja valu. Sellisel juhul tuleb silma
pohjalikult loputada voolava veega.

Pérast juhuslikku sissevdtmist voib tekkida limaskesta4rritus rinnakutaguse valuga, maovalu,
iiveldus ja oksendamine. Pérast vaiksemate koguste (kuni ligikaudu 0,5 g bensotitlperoksiidi
kehakaalu kilogrammi kohta) sissevdtmist tuleb manustada aktiivsdtt ja piisavas koguses
vedelikku. Mitte esile kutsuda oksendamist. Maoloputus v@ib olla vajalik, kui sissevoetud
kogus on 0,5 kuni 5 g kehakaalu kilogrammi kohta. Patsienti tuleb jalgida s6dgitoru voi
maodrrituse voimalike tunnuste suhtes, sest bensouulperoksiidil on okstdatiivsed omadused.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teiste nahka &rritavate ainete samaaegne kasutamine ei ole soovitatav. See kehtib ka
intensiivse paikesekiirguse (UV-kiirguse) kohta, mida tuleb Aknefug-Oxid Mild geeliga ravi
ajal valtida.

4.6 Rasedus ja imetamine

Raseduse ja imetamise ajal tohib Aknefug-Oxid Mild geeli kasutada vaid juhul, kui
kasulikkuse ja riski suhet on hoolikalt hinnatud. Raseduse viimasel kuul ei tohi Aknefug-Oxid
Mild geeli kasutada.

Puuduvad andmed Aknefug-Oxid Mild geeli eritumise kohta rinnapiima ravimi vélispidisel
kasutamisel imetamise ajal.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Aknefug-Oxid Mild geel ei avalda toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemise vGimele.
4.8 Korvaltoimed

Harv (>0,01...<0,1%): bensolulperoksiid vdi Aknefug-Oxid Mild geeli abiained vdivad
pohjustada paikseid nahareaktsioone (kontaktallergiat).

Aeg-ajalt (>0,1...<1%): Aknefug-Oxid Mild geeli kasutamise alguses voib tekkida lokaalselt
kerge nahaérritus nagu punetus, kihelus, valu ja naha ketendus. Need on oodatava toime
tunnused ja tavaliselt taanduvad paari paeva jooksul. Terapeutiliselt on oodatav naha
dehidratatsioon ja méddukas koorumine. Kui need arritusnahud pisivad voi stivenevad 4...6
péeva pérast, tuleb ravimi kasutamine I6petada vOi annust vahendada kuni Uihe korrani paevas.

4.9  Uleannustamine
Kui Aknefug-Oxid Mild geeli kantakse nahale liiga paksult voi liiga sageli, vOib nahaérritus

stiveneda. Sellisel juhul piisab annustamissageduse vahendamisest. Kasutatava geeli annust
saab véhendada, pihkides liigse geeli pabersalvrétiga dra voi loputades selle maha veega.

S. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED



51 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: peroksiidid
ATC-kood: D10AEO1

Bensoliulperoksiidil on antimikroobne ja keratolGttiline toime.

Nahas vabaneb bensolitlperoksiidist metaboolsete protsesside tagajarjel hapnik. See
pohjustab hapnikukontsentratsiooni suurenemise isegi rasunédérmete suudmealas, mille
tulemusena parsitakse aknespetsiifiliste anaeroobsete bakterite kasvu, mis omakorda viib
rasvhapete osakaal vaheneb tanu bakteriaalsete enstiimide pdhjustatud lipolidsi
vahenemisele.

Keratollutiline toime takistab hiperkeratinisatsiooni ja rasu liigproduktsiooni, mis on tihedalt
seotud aknega. Seega on ravimil komedoludtiline toime.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Arvatakse, et paikselt kasutatud bensotulperoksiid metaboliseeritakse nahka penetreerumise
ajal tdielikult bensoehappeks. Veres esineb bensoehape vabas vormis. Maksas konjugeeritakse
95% bensoehappest glitsiiniga hipuurhappeks ja elimineeritakse neerude kaudu. Juba kolm
péeva pérast ravimi kasutamist pole bensoehape plasmas enam méaratav.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Toksilisus:

Bensoullperoksiidil oli mitmesugustes katsemudelites (Duhringi kambri test, kiitliku silmade
test, Driaze’i test) arritav toime.

Intraperitoneaalsel manustamisel on LDsg hiirtel ja rottidel vahemikus 250...500 mg
kehakaalu kilogrammi kohta. Rottidel on suukaudne LDso rohkem kui 950 mg kehakaalu
kilogrammi kohta.

Teised autorid on manustanud suu kaudu 78% bensouitlperoksiidi preparaadi annuseid kuni 5
g kehakaalu kilogrammi kohta. Ukski katses kasutatud rott ei surnud.

Kroonilise toksilisuse uuringutes ilmnes rottidel ekstreemselt kérgete annuste suukaudsel
manustamisel munandite atroofia. Hiirtel tehtud uuringutes toksilisi toimeid ei ilmnenud.
0,625 g bensoutlperoksiidi kehakaalu kilogrammi kohta koos toiduga saanud koertel ei
esinenud kuue nadala jooksul patoloogilisi simptomeid.

Mutageensus:
Bensoullperoksiidiga ei ole 1abi viidud pdhjalikke mutageensuse uuringuid. Senistes in vitro
ja in vivo katsetes pole ilmnenud mutageenset potentsiaali.

Kartsinogeensus:
Pikaajalistes loomkatsetes ei ole bensoullperoksiidi kantserogeenset toimet kirjeldatud. In
vivo Kkatsetes hiirtega ilmnes siiski bensoutlperoksiidil kasvajate teket soodustav toime.

Reproduktsioontoksilisus:

Reproduktiivse toksilisuse uuringuid ei ole Aknefug-Oxid Mild geeli voi
bensoutlperoksiidiga 1abi viidud. Andmed kasutamise kohta raseduse ajal inimestel
puuduvad.

Parast valispidist kasutamist metaboliseeritakse Aknefug-Oxid Mild geel nahas téielikult
bensoehappeks. Teatatud on juhtudest, mille korral vastsiindinuil td4heldati veres bensoehappe



kuhjumist, mis arvatavasti oli tingitud maksa vadhenenud metaboolsest aktiivsusest.
Tagajarjena vBib kujuneda metaboolne atsidoos. Bensoehappe suurenenud kontsentratsioon
seerumis voib tdrjuda bilirubiini retseptoritelt ja indutseerida kernikterust

Andmed Aknefug-Oxid Mild geeli eritumise kohta rinnapiima imetamisaegsel valispidisel
kasutamisel

puuduvad.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Karmelloosnaatrium (E466),
Mikrokristalne tselluloos (E460a),
Vesinikkloriidhape (E507), 96%
Etanool,

Makrogool 400,
Makrogoollauriitleeter (4) (Ph. Eur.),
Makrogoolsteartdileeter (7) (Ph. Eur.),
Steartiulalkohol (Ph. Eur.),
Puhastatud vesi.

6.2 Sobimatus

Toimeaine (bensoliulperoksiid) tdttu esineb Aknefug-Oxid Mild geelil sobimatus redutseerivate
ainetega.

6.3 Kolblikkusaeg

Avamata pakend: 36 kuud
Kdlblikkusaeg pérast esmast avamist: 12 kuud.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

6.5  Pakendi iseloomustus ja sisu
Polupropuleenkorgiga poluettleentuub, 25 g ja 50 g geeli tuubis.
6.6  Kasutamis- ja kasitsemisjuhend
Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Dr. August Wolff GmbH & Co.KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56,

D-33611 Bielefeld

Saksamaa

Tel: +49 (0) 521 880805
Faks: +49 (0) 521 8808334



E-post: info@wolff-arzneimittel.de

8. MUUGILOA NUMBRID

260199

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE
KUUPAEV

26.08.2005/29.06.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud septembris 2010.



