Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Acnatac® Gel

Viatris Pharma GmbH

Was ist Acnatac Gel und wann wird es angewendet?
Acnatac Gel wird auf der Haut angewendet, zur Behandlung von Akne bei Patienten ab 12 Jahren.
Die wirksamen Bestandteile von Acnatac Gel sind Clindamycin und Tretinoin.

Clindamycin ist ein antimikrobieller Wirkstoff. Er hemmt das Wachstum von Bakterien, die in Verbindung mit
Akne auftreten, und wirkt der durch diese Bakterien verursachten Entziindung entgegen.

Tretinoin normalisiert das Wachstum der oberflachlichen Hautzellen und fordert die normale Abstossung
der Zellen, die zur Verstopfung der Haarfollikel in von Akne befallenen Bereichen fiihren. Dies verhindert
eine Talganreicherung und damit die Bildung der frihen Akne-Lasionen (schwarze und weisse Mitesser).

Klinische Studien haben gezeigt, dass die beiden Wirkstoffe kombiniert in Acnatac Gel wirksamer sind als
bei Anwendung der einzelnen Wirkstoffe.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Acnatac Gel nicht angewendet werden?

¢ Wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegentiber den Wirkstoffen Clindamycin, Tretinoin oder
einem der Hilfsstoffe von Acnatac Gel sind oder wenn sie allergisch (liberempfindlich) gegen
Lincomycin sind.

e Wenn Sie an einer chronisch-entzindlichen Darmerkrankung (z.B. Morbus Crohn oder Colitis
ulcerosa) leiden.

e Wenn Sie in der Vergangenheit unter der Behandlung mit einem Antibiotikum bereits eine Kolitis
(Dickdarmentzindung) bekommen haben, die durch langanhaltende oder ausgepragte Durchfalle
oder Bauchkrampfe gekennzeichnet war.

e Wenn bei lhnen oder einem lhrer Familienangehdrigen bereits einmal Hautkrebs aufgetreten ist.

e Wenn Sie an einem akuten Ekzem mit entziindeter, gerdteter, trockener und schuppiger Haut
leiden.

e Wenn Sie an anderen akuten entziindlichen Hautkrankheiten leiden (z.B. Follikulitis), insbesondere
im Bereich um den Mund (Mundrose).

e Wenn Sie an Rosazea leiden, einer Hautkrankheit, die gekennzeichnet ist durch Rotung,
Pickelbildung und Abschalungen im Gesicht.

e Wenn Sie an bestimmen Sonderformen der gewdhnlichen Akne mit Pusteln und tiefen Knoten und
Zysten leiden (Acne conglobata und Acne fulminans).

e Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.
e Wenn Sie stillen, kann Acnatac Gel in die Muttermilch tGbergehen und kénnte Ihrem Baby schaden.

e Wenn einer der oben genannten Umstande in Ihrem Fall zutrifft, wenden Sie Acnatac Gel bitte nicht
an und sprechen Sie mit Inrem Arzt oder lhrer Arztin.

Wann ist bei der Anwendung von Acnatac Gel Vorsicht geboten?

e Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, sollten Sie Acnatac Gel nur verwenden, wenn Sie
eine ausreichende Methode zur Empfangnisverhitung anwenden.
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e Die Ubermassige Anwendung von Acnatac Gel ist zu vermeiden.

o Beim Auftreten von starken Hautreizungen missen Sie die Behandlung abbrechen und Ihren Arzt
bzw. lhre Arztin informieren (siehe auch «Welche Nebenwirkungen kann Acnatac Gel haben?»).

e Die direkte Einwirkung von Sonnenlicht oder Kunstlicht (wie Braunungslampen) sollte vermieden
werden, da Acnatac Gel Ihre Haut fur Sonnenbrand und andere unerwiinschte Wirkungen der
Sonne empfindlicher macht.

e Wahrend der Behandlung mit Acnatac Gel durfen Sie keine Sonnenbader nehmen oder
Sonnenbanke bzw. Braunungslampen benutzen.

¢ Verwenden Sie Acnatac Gel nicht, wenn Sie einen Sonnenbrand haben.

¢ Wenn Sie sich im Freien aufhalten, missen Sie — auch bei triibem Wetter — die mit Acnatac
Gel behandelten Bereiche schitzen.

Verwenden Sie, wenn Sie ins Freie gehen, stets ein wirksames Sonnenschutzmittel mit mindestens einem
Lichtschutzfaktor 30.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann lhnen sagen, welchen Sonnenschutzfaktor Sie benétigen. Tragen Sie
ausserdem schutzende Bekleidung (z.B. einen Hut), wenn Sie sich in der Sonne aufhalten.

Falls Sie dennoch einen Sonnenbrand erleiden, wenden Sie das Arzneimittel so lange nicht mehr an, bis
die Hautveranderungen abgeklungen sind.

¢ Wenden Sie Acnatac Gel nicht vor dem Schwimmen an.

e Acnatac Gel darf nicht in Kontakt mit den Augen, den Augenlidern, dem Bereich um Nase und Mund
sowie mit den Schleimhauten kommen oder auf aufgescheuerter, entziindeter oder geréteter Haut
angewendet werden. Bei versehentlichem Kontakt missen diese empfindlichen Stellen mit reichlich
lauwarmem Wasser gespdult werden.

Anwendung anderer Arzneimittel

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden oder vor kurzem angewendet haben. Dazu gehdren auch Arzneimittel, die Sie rezeptfrei
erhalten sowie pflanzliche Arzneimittel. Acnatac Gel kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen
und die Wirkung von Acnatac Gel kann durch bestimmte andere Arzneimittel beeinflusst werden. Acnatac
Gel sollte nicht gleichzeitig mit anderen Praparaten (einschliesslich Kosmetika) auf die Haut aufgetragen
werden. Praparate, die lhre Haut austrocknen oder reizen kdnnen, dirfen Sie nicht gleichzeitig anwenden.
Zu diesen Praparaten gehoéren gewisse ausserlich angewendete Arzneimittel mit entziindungshemmender
oder blutstilender Wirkung, Toilettenartikel, die Alkohol, Duftstoffe oder Zitronen- respektive
Limettenbestandteile enthalten, sowie bestimmte wirkstoffhaltige Seifen, Shampoos, medizinische
Hautreinigungs- oder Peelingmittel, Produkte, die Schwefel, Salicylsdure, oder Benzoylperoxid enthalten
und Dauerwellenldsungen.

Sollten Sie derartige Produkte angewendet haben oder damit behandelt worden sein, muss der
Peelingeffekt erst abgeklungen sein, bevor die Therapie mit Acnatac Gel begonnen wird.

Bitte informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin vor der Anwendung von Acnatac Gel zusammen mit
anderen Arzneimitteln, die Metronidazol, Erythromycin, Aminoglykoside, andere Antibiotika oder
Kortikosteroide enthalten sowie wenn Sie neuromuskulare Blocker, z.B. Muskelrelaxantien, die bei einer
Narkose angewendet werden, erhalten.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Blutverdinnung (z.B. Acenocoumarol) anwenden mussen, kdnnen
Blutungen bei lhnen mit erhéhter Wahrscheinlichkeit auftreten. Daher wird lhr Arzt regelmassig Bluttests
durchfuhren, um lhre Blutgerinnung zu kontrollieren.

Wichtige Informationen zu einigen Bestandteilen von Acnatac Gel

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) und Propyl-4-hydroxybenzoat (E216), kénnen allergische Reaktionen,
auch Spatreaktionen hervorrufen.
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Butylhydroxytoluol (E321) kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und der Schleimhaute hervorrufen.

Fahrtiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Acnatac Gel wird auf der Haut angewendet; eine Beeintrachtigung der Fahrtlichtigkeit und der Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen ist daher unwahrscheinlich.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin, wenn Sie

e an anderen Krankheiten leiden,

e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.
Darf Acnatac Gel wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?
Wenden Sie Acnatac Gel nicht an, wenn Sie schwanger sind, planen schwanger zu werden oder stillen.

Frauen im gebarfahigen Alter sollten wahrend der Behandlung mit Acnatac Gel und einen Monat dariber
hinaus eine angemessene Methode der Empfangnisverhitung anwenden.

Wenn Sie Fragen zur Anwendung von Acnatac Gel haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker bzw. an lhre Arztin oder Apothekerin.

Wie verwenden Sie Acnatac Gel?

Wenden Sie Acnatac Gel immer genau nach den Anweisungen Ihres Arztes bzw. Ihrer Arztin an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Eine erbsengrosse Menge Acnatac Gel wird einmal taglich vor dem Schlafengehen aufgetragen.

Anwendung

Waschen Sie lhr Gesicht vorsichtig mit einer milden Seife und warmem Wasser und tupfen Sie die Haut
trocken. Geben Sie eine erbsengrosse Menge des Arzneimittels auf lhre Fingerspitze. Tupfen Sie die
entnommene Menge Acnatac Gel zunachst mit dem Finger auf Stirn, Kinn und beide Wangen und verteilen
Sie sie dann mit sanften, streichenden Bewegungen ber den gesamten betroffenen Bereich.

Verwenden Sie nicht mehr als eine erbsengrosse Menge Acnatac Gel bzw. nicht mehr, als lhr Arzt oder lhre
Arztin lhnen verordnet hat, und wenden Sie das Produkt nicht 6fter als angewiesen an. Eine (iberméassige
Anwendung des Arzneimittels kann zu Hautreizungen fihren und bringt kein rascheres oder besseres
Behandlungsergebnis. Waschen Sie Ihr Gesicht hdchstens zwei- bis dreimal taglich. Zu haufiges Waschen
oder Reiben der Gesichtshaut kann |hre Akne verschlimmern.

Behandlungsdauer

Ein optimales Behandlungsergebnis Iasst sich nur bei korrekter Anwendung von Acnatac Gel erzielen; dazu
darf die Behandlung nicht bei den ersten Anzeichen einer Besserung der Aknebeschwerden unterbrochen
werden. In der Regel tritt die optimale Wirkung erst nach mehreren Behandlungswochen ein. In manchen
Fallen lasst sich ein konsistenter Nutzen erst nach bis zu 12 Wochen beobachten. Bitte wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Ihre Arztin, wenn die Aknebeschwerden auch nach 12 Behandlungswochen noch anhalten.
Eine Behandlung Uber die Dauer von 12 Wochen hinaus kann allenfalls eine erneute Abklarung durch Ihren
Arzt bzw. Ihre Arztin erfordern.

Wenn Sie die Anwendung von Acnatac Gel versdumen

Wenn Sie vor dem Schlafengehen die Anwendung von Acnatac Gel einmal versaumen, wenden Sie die
nachste Dosis zur Ublichen Zeit an. Sie durfen keine doppelte Dosis auftragen, um die versaumte Dosis
nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt
oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.
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Wenn Sie mehr Acnatac Gel angewendet haben, als Sie sollten

Die Ubermassige Anwendung des Arzneimittels verhilft nicht zu einem rascheren oder besseren
Behandlungsergebnis und kann zu starker Hautrétung, Hautabschalung oder anderen Beschwerden
fuhren. In solchen Fallen sollte das Gesicht vorsichtig mit einer milden Seife und lauwarmem Wasser
abgewaschen werden. Anschliessend darf Acnatac Gel erst wieder angewendet werden, wenn alle
Symptome abgeklungen sind.

Eine Uberdosierung kann zu Nebenwirkungen im Magen und Darm flihren, wie Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall. In diesen Fallen missen Sie die Behandlung mit Acnatac Gel abbrechen und sich
an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin wenden.

Wenn Sie Acnatac Gel verschlucken

Acnatac Gel ist ausschliesslich zur gezielten ausserlichen Anwendung auf der Haut bestimmt. Bei
versehentlicher Einnahme kontaktieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder suchen sofort das
nachstgelegene Spital mit Notfallstation auf.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Acnatac Gel haben?

Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwendung von Acnatac Gel auftreten.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Gelegentlich kann es an der Verabreichungsstelle bzw. auf der Haut zu Reaktionen kommen wie Akne,
trockene Haut, Hautrotung, fettige Haut, Lichtempfindlichkeitsreaktionen, Juckreiz, Ausschlag, Ausschlag
mit Hautabschuppung, Hautabschilferung, Sonnenbrand, Brennen, Hautentziindung.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Selten kénnen Nebenwirkungen auftreten wie Uberempfindlichkeit, Schilddriisenunterfunktion,
Kopfschmerzen, Augenreizungen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall, Reaktionen an der
Verabreichungsstelle bzw. der Haut, wie Fieberblasen, fleckenformiger Ausschlag, Hautblutung, Brennen,
Veranderung der Hautfarbe (heller oder dunkler), Reizung, Schwellung, Hautlasion, Warmegefihl,
Schmerzen.

In folgenden Fallen durfen Sie das Arzneimittel nicht mehr anwenden und mussen sich unverziglich an
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin wenden:

e Wenn bei lhnen «Fieberblaschen» (Herpes simplex) oder durch Acnatac Gel bedingte
Hautreizungen mit Trockenheit, Rétung, Abschilferung, Brennen oder Stechen auftreten.

o Wenn Ihre Haut sich stark rétet, anschwillt, juckt oder schuppig wird, sich Blasen oder Krusten
bilden oder Hautblutungen auftreten.

e Wenn Sie die selten gemeldeten schwerwiegenden Nebenwirkungen wie Durchfall, blutiger
Durchfall und Dickdarmentzindung (Kolitis) entwickeln.

e Wenn Sie eine Schilddrisenunterfunktion entwickeln, die sich in Erschopfung, Kraftlosigkeit,
Gewichtszunahme, trockenem Haar, rauer und blasser Haut, Haarausfall und verstarkter
Kalteempfindlichkeit ausdruckt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
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Aufbrauchfrist nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen der Tube sollte das Arzneimittel nicht langer als 3 Monate aufbewahrt werden.

Lagerungshinweis

Nicht tGber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Die Tube fest verschlossen halten.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Bitte bringen Sie das
Arzneimittel Ihrer Abgabestelle (Apotheke oder Arztpraxis) zur fachgerechten Entsorgung.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Acnatac Gel enthalten?

Wirkstoffe

Ein Gramm Acnatac Gel enthalt 12 mg (1,2%) Clindamycin-2-dihydrogenphosphat (entsprechend 10 mg
[1%] Clindamycin) und 0,25 mg (0,025%) Tretinoin.

Hilfsstoffe

Citronensaure, Natriumedetat, Polysorbat 80, Carbomer 981, Methyl-4-hydroxybenzoat (E218), Propyl-4-
hydroxybenzoat (E216), Butylhydroxytoluol (E321), Trometamol, Glycerol, gereinigtes Wasser.

Zulassungsnummer

62513 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Acnatac Gel? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Aluminiumtuben zu 30 g Gel.

Zulassungsinhaberin
Viatris Pharma GmbH, 6312 Steinhausen.

Diese Packungsbeilage wurde im April 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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