Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skore
Methylprednisoloni aceponas

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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/mL, roztwdr na skore i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skore
Jak stosowac¢ Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skore

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Skinatan, 1 mg/mL, roztwdr na skore

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Skinatan, 1 mg/mL, roztwér na skére i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Skinatan zawiera substancje czynna o nazwie metyloprednizolonu aceponian. Skinatan jest lekiem
przeciwzapalnym (kortykosteroidem) przeznaczonym do stosowania na skor¢ gtowy u dorostych
w wieku powyzej 18 lat.

Lek Skinatan jest stosowany w leczeniu zapalnych i swgdzacych dermatoz skory glowy, takich jak:
atopowe zapalenie skory (neurodermit), wyprysk tojotokowy, kontaktowe zapalenie skory, wyprysk
pienigzkowaty oraz nieokreslony wyprysk u dorostych w wieku powyzej 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skinatan, 1 mg/mL, roztwdr na skore

Kiedy nie stosowa¢ leku Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skore:

- jesli pacjent ma uczulenie na metyloprednizolonu aceponian (MPA) lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent choruje na gruzlice, kite lub zakazenia wirusowe, takie jak: opryszczka lub ospa
wietrzna;

- na powierzchnie skory objete zapaleniem o czerwonym/r6zowym kolorze (tradzik rézowaty),
owrzodzenia, choroby zapalne gruczotoéw tojowych (tradzik pospolity) lub choroby skory
z towarzyszacym $cienczeniem skory (zanikowe choroby skory);

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie skory wokot ust;

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

- na bakteryjne lub grzybicze zakazenia skory, chyba ze sa wlasciwie leczone specjalnym lekiem
(patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

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



Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢, 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¢
nasilic.

Podczas stosowania leku Skinatan nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i unika¢ jego naktadania w poblizu
otwartego ognia, bowiem roztwor ten jest wysoce fatwopalny.

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

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych:

- nalezy stosowa¢ mozliwie jak najmniejsze ilosci leku Skinatan;

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

- nie nalezy stosowac leku Skinatan do oczu, na giebokie, otwarte rany ani na blony §luzowe;

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

Miejscowo stosowane kortykosteroidy moga nasili¢ miejscowe zakazenia skory.

Tak jak w przypadku wszystkich innych kortykosteroidow, stosowanie leku Skinatan w chorobach
innych, niz te w ktorych jest wskazany, moze zamaskowac¢ ich objawy i utrudni¢ prawidlowe
rozpoznanie i leczenie.

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

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ leku Skinatan u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ma dostepnych danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania.

Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skore a inne leki

Do tej pory nie poznano zadnych interakcji leku Skinatan z innymi lekami.

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

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Jesli lekarz zaleci stosowanie leku Skinatan w czasie karmienia piersia, nie nalezy nanosi¢ leku

na piersi. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu dziecka z leczonymi obszarami skory.

Nie ma dostepnych danych dotyczacych wptywu metyloprednizolonu na ptodno$¢ u ludzi.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skore nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skore



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

- Jesli lekarz nie przepisat inaczej, lek Skinatan stosuje si¢ raz na dobe.
- Lek Skinatan naktada¢ kroplami na zmieniong chorobowo skorg i delikatnie rozetrzec.
- Leku Skinatan zwykle nie nalezy stosowac u dorostych dtuzej niz 4 tygodnie.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Skinatan jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowa¢ leku Skinatan u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ma dostepnych danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Skinatan, 1 mg/mL, roztwér na skére

Nie oczekuje si¢, aby przedawkowanie (jednorazowe zastosowanie na zbyt duza powierzchni¢ skory)
wigzalo si¢ z jakimkolwiek zagrozeniem.

Przypadkowe spozycie kilku mililitrow leku Skinatan moze mie¢ dziatanie hamujace na osrodkowy
uktad nerwowy, z uwagi na zawarto$¢ alkoholu izopropylowego jako substancji pomocnicze;.

Pominiecie zastosowania leku Skinatan, 1 mg/mL, roztwér na skére

Nie stosowa¢ podwdjne;j ilosci leku Skinatan na skore przy nastepnym uzyciu, lecz kontynuowac
leczenie wedtug zalecen lekarza Iub niniejszej ulotki.

Przerwanie stosowania leku Skinatan, 1 mg/mL, roztwér na skére

W razie przedwczesnego przerwania stosowania leku Skinatan mogg ponownie wystapi¢ poczatkowe
objawy chorobowe skory pacjenta. W zwiazku z tym, przed przerwaniem lub zakonczeniem leczenia
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ocena dziatan niepozadanych jest oparta na nastepujacych czestosciach wystgpowania:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw

Czesto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czgsto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow

Rzadko: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow

Nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych.

Podczas leczenia lekiem Skinatan, 1 mg/mL, roztwdr na skore moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane:

Czesto: pieczenie w miejscu zastosowania.

Niezbyt czgsto: ojotok skory glowy i utrata wltoséw; w miejscu zastosowania: swedzenie
($wiad), bol, zapalenie mieszkow wlosowych, zwigkszenie cieptoty, suchos§¢
skory, podraznienie lub wyprysk.

Czestos¢ nieznana: tradzik, rozszerzenie naczyn skory (teleangiektazje), scienczenie (zanik)
skory, rozstepy, zapalenie skory wokot ust, zmiana zabarwienia skory,
skorne reakcje alergiczne i nadmierny wzrost wltosow na ciele. W miejscu
zastosowania: mate pecherze, zaczerwienienie skory (rumien). Nieostre



widzenie.

Po miejscowym zastosowaniu lekow zawierajacych kortykosteroidy moga
wystapi¢ dzialania ogdlnoustrojowe z powodu ich wchtaniania do
organizmu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skore

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 miesigce.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu butelki: nie przechowywaé w temperaturze
powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pojemniku i pudetku po
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skore

Substancja czynng leku jest metyloprednizolonu aceponian.
1 mL roztworu zawiera 1 mg metyloprednizolonu aceponianu.

Pozostale sktadniki to: alkohol izopropylowy i izopropylu mirystynian.

Jak wyglada Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skore i co zawiera opakowanie

Lek Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skore to przezroczysty bezbarwny roztwor dostepny

w opakowaniach (butelka z HDPE z kroplomierzem z LDPE i zakretka z HDPE w tekturowym
pudetku), zawierajacych 20 mL i 50 mL roztworu na skore.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca


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

Podmiot odpowiedzialny
Skin Care Pharma GmbH
Kastanienallee 46

15344 Strausberg
Niemcy

Wytworca
Skin Care Pharma GmbH
Kastanienallee 46

15344 Strausberg
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria Skinatan

Czechy Methylprednisolon Aristo
Niemcy MetiGalen

Wtochy Skinatan

Polska Skinatan

Portugalia Skinatan

Hiszpania Skinatan

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.11.2024



