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. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Aknemycin Lésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
10 g Losung enthalten 0,2 g Erythromycin.

CH3 H3C OH
H Y

Strukturformel Erythromycin

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthéalt 752 mg Alkohol
(Ethanol) pro ml.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Lésung zur Anwendung auf der Haut.

Aknemycin ist eine Kklare, farblose Lésung.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Alle Formen der Akne, insbesondere ent-
zUndliche Formen mit Papeln und Pusteln.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Im Allgemeinen zweimal taglich anwenden.

Art der Anwendung
Die Flasche hat einen speziellen Applikator;

damit kann Aknemycin direkt auf die Haut
aufgetragen werden.

Die Applikatorflasche wird gebrauchsfertig
gemacht, indem vor jeder Benutzung mit
der umgekehrten Verschlusskappe einmal
kraftig auf den Applikator gedriickt wird.
Hierdurch wird die Sicherung entriegelt und
Aknemycin kann aufgetragen werden.

Die Therapie mit Aknemycin sollte nicht
langer als 4-6 Wochen dauern.

4.3 Gegenanzeigen

Aknemycin darf nicht angewendet werden

bei

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Ebenso wie flr andere Makrolide wurden sel-
tene schwerwiegende allergische Reaktionen
einschlieBlich der akuten generalisierten exan-
thematischen Pustulose (AGEP), berichtet.
Bei Auftreten einer allergischen Reaktion soll-
te das Arzneimittel abgesetzt und eine geeig-
nete Behandlung eingeleitet werden. Medizi-
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ner sollten sich bewusst sein, dass es bei
Absetzen der symptomatischen Behandlung
zu einem Wiederauftreten der allergischen
Symptomatik kommen kann.

Aknemycin sollte nicht in die Augen gelangen.

Dieses Arzneimittel enthélt 752 mg Alkohol
(Ethanol) pro ml. Bei geschadigter Haut kann
es ein brennendes Gefuhl hervorrufen.

Keine Zigarette anztlinden oder in der Nahe
von offenen Flammen aufhalten, bis das Arz-
neimittel vollstandig getrocknet ist.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bislang keine bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

In der Schwangerschaft kann Aknemycin
angewendet werden, da der Wirkstoff Ery-
thromycin in keinem nennenswerten Maf3
perkutan resorbiert wird und daher uner-
wlnschte Wirkungen auf das ungeborene
Kind nicht zu erwarten sind.

Stillzeit

In der Stillzeit kann Aknemycin angewendet
werden. Um eine orale Aufnahme von Ery-
thromycin durch den Saugling in den ersten
Lebenswochen zu verhindern, sollte ein
Kontakt des Mundes des Sauglings mit
den behandelten Korperstellen vermieden
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Sehr selten: Austrocknung, Rétung, Brennen
und Juckreiz der Haut. In diesen Fallen ist
die Fortsetzung der Behandlung mit den
weniger austrocknenden Aknemycin Zube-
reitungen Aknemycin Salbe oder Aknemycin
Emulsion angebracht. Die Aknemycin L6-
sung kann auch im Wechsel mit diesen
Zubereitungen aufgetragen werden.

In Einzelféllen kénnen die 0.g. Symptome
auch Ausdruck einer Uberempfindlichkeits-
reaktion gegen den Wirkstoff oder einen der
sonstigen Bestandteile sein (allergisches
Kontaktekzem).

Nicht bekannt: Akute generalisierte exan-
thematische Pustulose (AGEP)

Nach langerer Behandlung kann es zu einer
Befundverschlechterung durch Resistenz-

entwicklung und zu einer gramnegativen
Follikulitis kommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fUr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Aknemit-
tel zur topischen Anwendung — Antiinfektiva
zur Behandlung der Akne — Erythromycin

ATC-Code: D10AF02

Das in Aknemycin enthaltene Erythromycin
wirkt bakteriostatisch gegen samtliche
Keime, die bei der Entstehung der Akne
von Bedeutung sind, insbesondere gegen
Propionibacterium acnes (Corynebacterium
acnes), Staphylococcus aureus und Staphy-
lococcus epidermidis. Dies schliet u.a.
eine Hemmung der Lipolyse der Sebumli-
pide ein.

DarUber hinaus besitzt Erythromycin eine
direkte antiinflammatorische Wirkung.

Wirkungsspektrum von Erythromycin
Bei dem nachfolgend aufgefthrten Wir-
kungsspektrum von Erythromycin handelt
es sich ausschlieBlich um In-vitro-Daten.
Eine Aussage Uber die klinische Wirksamkeit
des Wirkstoffes gegentber den als sensitiv,
intermediar bzw. resistent beurteilten Erre-
gern ist damit nicht notwendigerweise ver-
bunden.

Sensitivitat

Es werden flr die Erythromycinbase die
nachfolgend aufgefiihrten vorlaufigen mini-
malen inhibitorischen Konzentrationen (MIC)
vorgeschlagen:

fUr sensitive Keime < 1 mg/I, fur Keime mit
mittlerer  Empfindlichkeit  (intermediér)
2 -4 mg/l und fUr resistente Keime = 8 mg/I
[Grenzwerte (Breakpoints) nach DIN 58 940].
Mit dieser Vorgehensweise resultieren fur
die topische Anwendung im Zweifelsfall zu
hohe Resistenzquoten, weil lokal hdhere
Konzentrationen erreichbar sind.
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Tabelle: In-vitro-Wirkspektrum von Erythro-
mycin. [Gutachten von 2003].

In-vitro-Daten
Bezuglich der be- Niedrigster
anspruchten Indikation | und hdchster
relevante Erreger ermittelter Wert
(range) der
erworbenen
Resistenz in
Deutschland
(%)
Sensitiv aerob grampositiv
Staphylococcus aureus* | 86,0-87,9
Staphylococcus epi- 31,0-40,9
dermidis

Sensitiv anerob grampositiv
Propionibacterium acnes | 88,6
Intermediar aerob grampositiv
2,6-6,0
0,9-9,4

Staphylococcus aureus*

Staphylococcus epi-
dermidis

Intermediar anerob grampositiv

Propionibacterium acnes

Resistent aerob grampositiv
7,8-11,1
58,2-62,4

Staphylococcus aureus*

Staphylococcus epi-
dermidis

Resistent anerob grampositiv
11,4

Propionibacterium acnes

* Methicillinsensibel

Die aus der Tabelle ersichtlichen Resistenz-
quoten gegen systemisch einzusetzendes
Erythromycin sind nicht ohne weiteres auf
die topische Therapie zu Ubertragen. Die
Sensibilitat oder Resistenz eines Erregers
hangt von der zu realisierbaren Konzentra-
tion am Ort der gewinschten Wirkung ab.

Im Einzelfall der topischen Antibiotika-An-
wendung ist bis heute nicht bekannt, wie
hoch die Wirkstoffkonzentration an den
unterschiedlichen Orten der gewlinschten
Wirkung wirklich ist. Im Falle der topischen
Akne-Therapie kann man davon ausgehen,
dass Erreger, die nach den Interpretations-
kriterien fUr die systemische Therapie als
Jnicht-resistent” klassifiziert wurden, pro-
blemlos erfasst werden. Offen bleibt die
Frage, ob auch ,resistente” Bakterien durch
die relativ hohen lokalen Konzentrationen
erreichbar sind. Es ist bekannt, dass die
Populationen der Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis und Propioni-
bacterium acnes auf und in der Haut des
gleichen Akne-Patienten unterschiedliche
Resistenzgrade zeigen kdénnen. Wichtig fur
den therapeutischen Erfolg ist nicht die
komplette Elimination aller (auch der ,resis-
tenten”) Keime, sondern eine deutliche
Reduktion der Keimzahl.

Die gute klinische Wirksamkeit von Akne-
mycin bei verschiedenen Formen der Akne
konnte in placebokontrollierten und doppel-
blind durchgefiihrten sowie in offenen Stu-
dien nachgewiesen werden. Die lokale anti-
biotische Therapie mit Aknemycin ist in ihrer
Wirksamkeit mit einer systemischen Gabe
von Antibiotika vergleichbar.

Photosensibilisierungen durch die topische
Anwendung von Erythromycin sind bisher
nicht beschrieben worden.

Die alkoholische Grundlage der Aknemycin
L&sung unterstltzt die antibakterielle Wir-
kung des Erythromycins und I16st dartber
hinaus den Hauttalg.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach topischer Anwendung von Aknemycin
wird der Wirkstoff Erythromycin in keinem
nennenswerten MaBe perkutan resorbiert.
Auch nach mehrwéchiger groBflachiger
Applikation von Aknemycin konnte im Serum
der Patienten kein Erythromycin nachge-
wiesen werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Die akute und chronische orale Toxizitat von
Erythromycin ist gering.

Préklinische Untersuchungen zur Mutage-
nitdt und eine Langzeituntersuchung zur
Erfassung des tumorerzeugenden Poten-
tials waren negativ.

Reproduktionsuntersuchungen an mehreren
Tierspezies mit Erythromycin und seinen
verschiedenen Salzen ergaben keine Hin-
weise auf Fertilittsstérungen oder Embryo-/
Fetotoxizitat.

Bioverfugbarkeit

Erythromycin penetriert aus Aknemycin in
die TalgdrUsenausfUhrungsgange und ist
dort bakteriostatisch wirksam. Dies ist
durch In-vivo- und In-vitro-Untersuchungen
gesichert.

In vivo konnte mit Hilfe einer speziellen
Methode zur selektiven Bestimmung der
Follikelflora (Zyanoakrylatmethode) gezeigt
werden, dass Aknemycin eine signifikante
Reduktion der Propionibakterien acnes, der
Micrococcaceae und der Gesamtkeime be-
wirkt.

In vitro wurden Auxanogrammteste (Loch-
plattenteste) u.a. mit Propionibakterien
acnes und Staphylokokken durchgefuhrt.
Es zeigten sich bei der Aknemycin im Ver-
gleich zur alkoholhaltigen Grundlage deut-
lich gréBere Hemmhofe.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol 9,25 g
Tris[dodecylpoly(oxyethylen)-4]phosphat
Glycerol

Povidon K 30

6.2 Inkompatibilitdten

Oxidationsmittel und Wasser inaktivieren
Erythromycin.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

Glasflasche mit Applikator und Kunststoff-
Schraubdeckel

PackungsgroBen: 25 ml, 50 ml
Klinikpackung 25 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.
Aknemycin ist ein Produkt auf Alkoholbasis
und brennbar.

Almirall Hermal GmbH
ScholtzstraBe 3

21465 Reinbek

Telefon: (0 40) 7 27 04-0
Telefax: (0 40) 7 27 04-329
info@almirall.de
www.almirall.de

2684.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

22. November 1982

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 19. August 2003

STAND DER INFORMATION

06.2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

005124-53054
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