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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g Gel

Clindamycin und Tretinoin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Acnatac und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Acnatac beachten?
3. Wie ist Acnatac anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Acnatac aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Acnatac und wofir wird es angewendet?

Acnatac enthalt die Wirkstoffe Clindamycin und Tretinoin.

Clindamycin ist ein Antibiotikum. Es begrenzt das Wachstum von Bakterien bei Akne und die durch diese Bakte-
rien verursachte Entzindung.

Tretinoin normalisiert das Wachstum der oberflachlichen Hautzellen und bewirkt eine normale Absto3ung der
Zellen, die die Haarbalge in Aknebereichen verstopfen. Dies verhindert die Ansammlung von Talg und die
Bildung von friihen Aknelasionen (Mitesser und Pickel).

Diese Wirkstoffe sind wirksamer, wenn sie kombiniert werden als wenn sie getrennt verwendet werden.
Acnatac wird auf der Haut zur Behandlung von Akne bei Patienten ab 12 Jahren angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Acnatac beachten?

Acnatac darf NICHT angewendet werden:
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* wenn Sie schwanger sind.
¢ wenn Sie planen schwanger zu werden.

¢ wenn Sie allergisch gegen Clindamycin, Tretinoin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie allergisch gegen Lincomycin sind.

* wenn Sie an einer chronisch-entziindlichen Darmerkrankung (z.B. Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa)
leiden.

* wenn Sie fruher eine Kolitis (Dickdarmentziindung) im Zusammenhang mit einer Antibiotikaeinnahme
hatten, die durch lang anhaltende oder ausgepragte Durchfdlle oder Bauchkrampfe gekennzeichnet war.

* wenn Sie oder ein Mitglied lhrer Familie an Hautkrebs erkrankt sind/waren.

* wenn Sie an einem akuten Ekzem leiden, das durch entziindete, rote, trockene und schuppende Haut
gekennzeichnet ist.

* wenn Sie an einer Rosazea leiden, einer Hautkrankheit, die im Gesicht auftritt und durch Rétung, Pickel
und schuppende Haut gekennzeichnet ist.

* wenn Sie an anderen akuten entztindlichen Hauterkrankungen leiden (z.B. Follikulitis), insbesondere in
der Umgebung des Mundes (periorale Dermatitis).

* wenn Sie an bestimmten Sonderformen der Acne vulgaris leiden, die gekennzeichnet sind durch
pustuldse und tiefe zystische, kndtchenférmige Akneldsionen (Acne conglobata und Acne fulminans).

Wenden Sie Acnatac nicht an und sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie
zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

* Der Kontakt dieses Arzneimittels mit Mund, Augen, Schleimhaduten und offener oder ekzematdser Haut ist
zu vermeiden. Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das Arzneimittel auf empfindlichen Hautbereichen
anwenden. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen mit reichlich lauwarmem Wasser spulen.

* Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, sollten Sie Acnatac nur verwenden, wenn Sie eine
Verhitungsmethode anwenden (siehe auch Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit”)

* Wenn lang anhaltende oder ausgepragte Durchfalle oder Bauchkrampfe auftreten, setzen Sie das
Arzneimittel ab und sprechen Sie unverziglich mit Ihrem Arzt.

* Wenn Sie ein atopisches Ekzem (chronische, juckende Hautentziindung) haben, sprechen Sie bitte vor der
Anwendung dieses Arzneimittels mit lhrem Arzt.

* Bestrahlung mit nattrlichem oder kiinstlichem Licht (z.B. Hohensonne) ist zu vermeiden. Der Grund dafur
ist, dass dieses Arzneimittel Ihre Haut fir Sonnenbrand und andere unerwinschte Wirkungen der Sonne
empfindlicher machen kann.

Ein wirksamer Sonnenschutz mit einem Lichtschutzfaktor (LSF) von mindestens 30 und schitzende Kleidung (z.B.
ein Hut) sollten immer verwendet werden, wenn Sie sich im Freien befinden.

Falls es dennoch zu einem Sonnenbrand in Ihrem Gesicht kommt, setzen Sie das Arzneimittel so lange ab, bis
Ihre Haut geheilt ist.
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* Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn unter der Anwendung dieses Arzneimittels eine akute Entziindung
Ihrer Haut auftritt.

¢ Acnatac soll nicht gleichzeitig mit anderen Praparaten angewendet werden, die auf die Haut aufgetragen
werden, einschliel3lich Kosmetika (siehe auch Abschnitt ,Anwendung von Acnatac zusammen mit anderen
Arzneimitteln”).

Anwendung von Acnhatac zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Dies gilt auch fur Arzneimittel, die Sie ohne Rezept kaufen kénnen und fur pflanzliche Arzneimittel.
Der Grund daflr ist, dass Acnatac die Wirkweise anderer Arzneimittel beeinflussen kann. Umgekehrt kénnen
einige andere Arzneimittel die Wirkweise von Acnatac beeintrachtigen.

Wenn Sie irgendwelche Praparate angewendet haben, die Schwefel, Salicylsdure, Benzoylperoxid, Resorcin oder
Schleifmittel enthalten, missen Sie warten, bis die Wirkung dieser Stoffe abgeklungen ist, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen. Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, wenn Sie mit der Anwendung von
Acnatac beginnen kdnnen.

Verwenden Sie wahrend der Behandlung mit Acnatac keine medizinischen Seifen, Reinigungsmittel oder
Waschlésungen mit stark austrocknender Wirkung. Sie sollten vorsichtig sein, wenn Sie folgende Praparate
anwenden, die austrocknend wirken kdnnen: Peelingseifen, Seifen, Kosmetika und Praparate mit hohem
Alkoholgehalt, Adstringentien, Duftstoffen oder Zitrusextrakten.

Sie sollten Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie dieses Arzneimittel zusammen mit anderen Arzneimitteln
anwenden, die Erythromycin oder Metronidazol, Aminoglykoside, andere Antibiotika oder Kortikosteroide
enthalten, oder wenn Sie neuromuskular blockierende Arzneimittel wie z.B. Muskelrelaxanzien, die bei der
Narkose angewendet werden, erhalten.

Warfarin und gleichartige Medikamente zur Blutverdiinnung: Die Wahrscheinlichkeit von Blutungen kann erhéht
sein. Regelmalige Blutuntersuchungen kénnen erforderlich sein, um die Blutgerinnung zu Gberprifen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

VERWENDEN Sie Acnatac NICHT, wenn Sie schwanger sind oder planen schwanger zu werden. lhr Arzt kann
Ihnen weitere Informationen geben.

Wenn Sie stillen, sollten Sie dieses Arzneimittel nicht anwenden. Es ist nicht bekannt, ob Acnatac in lhre
Muttermilch Gbergehen und Ihr Baby schadigen kann.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, sollten Sie eine Verhutungsmethode anwenden, wahrend Sie
dieses Arzneimittel verwenden sowie fir 1 Monat nach Ende der Behandlung.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Acnatac Ihre Verkehrstuchtigkeit oder Ihre Fahigkeit, Maschinen zu bedienen,
beeintrachtigt.

Acnatac enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat, Butylhydroxytoluol und Polysorbat
80
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Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) und Propyl-4-hydroxybenzoat (E216) kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen,
auch mit zeitlicher Verzégerung, hervorrufen. Butylhydroxytoluol (E321) kann értlich begrenzt Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der Schleimhaute hervorrufen. Polysorbate (E433) kénnen
allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Acnatac anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Eine erbsengrofRe Menge Acnatac sollte einmal taglich vor dem Zubettgehen angewendet werden.
Art der Anwendung

Waschen Sie lhr Gesicht vorsichtig mit einer milden Seife und warmem Wasser und tupfen Sie lhre Haut mit ei-
nem Handtuch trocken. Dricken Sie eine erbsengrof3e Menge Gel auf die Fingerspitze. Tupfen Sie das Gel auf
die Stirn, das Kinn, die Nase und beide Wangen und verteilen Sie das Gel vorsichtig gleichmaRig auf dem ganzen
Gesicht.

Verwenden Sie nicht mehr als die von Ihrem Arzt verordnete Menge und wenden Sie das Praparat nicht ofter als
angewiesen an. Zu viel Arzneimittel kann die Haut reizen und bringt keine schnelleren oder besseren
Ergebnisse.

Dauer der Behandlung

Um die besten Ergebnisse mit Acnatac zu erzielen, ist es notwendig, das Arzneimittel richtig anzuwenden und
nicht abzusetzen, sobald |hre Akne besser zu werden beginnt. Normalerweise kann es mehrere Wochen dauern,
bis Sie eine optimale Wirkung feststellen kdnnen. In einigen Fallen kann dies bis zu 12 Wochen dauern. Wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt, wenn die Symptome langer als 12 Wochen andauern, da lhr Arzt Ihre Behandlung
gegebenenfalls neu beurteilen muss.

Wenn Sie eine groBere Menge von Acnatac angewendet haben als Sie sollten

Sie werden keine schnelleren oder besseren Ergebnisse erzielen, wenn Sie mehr Acnatac anwenden als
empfohlen. Wenn Sie zu viel anwenden, kann es zu ausgepragter Rotung, Abschalen und Beschwerden
kommen. In solchen Fallen sollte das Gesicht mit einer milden Seife und lauwarmem Wasser vorsichtig
gewaschen werden. Die Anwendung dieses Arzneimittels sollte solange unterbrochen werden, bis alle diese
Symptome wieder abgeklungen sind.

Eine Uberdosierung kann auch zu Nebenwirkungen im Magen und Darm fiihren, wie Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall. In solchen Fallen sollten Sie die Anwendung dieses Arzneimittels abbrechen und Ihren
Arzt kontaktieren.

Acnatac ist nur zur Anwendung auf der Haut bestimmt. Suchen Sie bei versehentlichem Verschlucken sofort
Ihren Arzt auf oder gehen Sie unverziglich in die nachstgelegene Krankenhausnotaufnahme.

Wenn Sie die Anwendung von Acnatac vergessen haben

Wenn Sie vergessen, Acnatac vor dem Zubettgehen anzuwenden, sollten Sie die nachste Dosis zur gewohnten
Zeit anwenden. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

* Akne, trockene Haut, Rétung der Haut, vermehrte Talgbildung, Lichtempfindlichkeitsreaktionen, Juckreiz,
Ausschlag, schuppiger Ausschlag, schuppende Haut, Sonnenbrand

* Reaktionen an der Anwendungsstelle wie Brennen, entziindete Haut, Trockenheit, Rotung der Haut
Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
 Uberempfindlichkeit

* Schilddrisenunterfunktion (mégliche Symptome sind Erschopfung, Schwache, Gewichtszunahme,
trockenes Haar, raue, blasse Haut, Haarausfall, erhéhte Kalteempfindlichkeit).

Kopfschmerzen
* Augenreizung

* Gastroenteritis (Entziindung im Magen-Darm-Trakt), Ubelkeit

Entziindete Haut, Herpes simplex (Fieberblaschen), makuldrer Hautausschlag (kleine, flache, rote
Flecken), Hautblutungen, brennendes Gefuhl der Haut, Verlust der Hautpigmentierung, Hautreizung

* Symptome am Anwendungsort wie Reizung, Schwellung, oberflachliche Hautschadigung, Verfarbung,
Juckreiz, Schuppen

* Hitzegeflihl, Schmerzen
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das nationale Meldessystem anzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.
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5. Wie ist Acnhatac aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Nicht Gber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.
Tube gut verschlossen halten.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Tube angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Dauer der Haltbarkeit nach dem ersten Offnen: 3 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Acnatac enthalt
* Die Wirkstoffe sind Clindamycin und Tretinoin.

1 g Gel enthalt 10 mg (1 %) Clindamycin (als Clindamycin-2-dihydrogenphosphat) und 0,25 mg (0,025 %)
Tretinoin.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E321), Citronensaure, Natriumedetat
(Ph.Eur.), Polysorbat 80 (E433), Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E218), Propyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.) (E216), Trometamol, Carbomer 981, Glycerol, gereinigtes Wasser.

Wie Acnatac aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist ein durchsichtiges gelbes Gel.

Dieses Arzneimittel ist in Aluminiumtuben mit 30 g Gel oder 60 g Gel erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Viatris Healthcare GmbH

Latticher StralRe 5

53842 Troisdorf

Hersteller

MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstralde 1

61352 Bad Homburg
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Madaus GmbH
51101 Koln

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Bulgarien, Zypern, Tschechische Republik,
Deutschland, Danemark, Griechenland, Finnland, Island,
Italien, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Slowakei, Malta Acnatac

Vereinigtes Kdnigreich (Nordirland), Irland Treclin
Estland, Spanien, Litauen, Lettland, Niederlande Treclinac
Belgien, Luxemburg Treclinax
Norwegen, Slowenien Zalna
Frankreich Zanea

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im September 2025.
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