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Zalecenia dotyczace Lek stosuj JEDEN RAZ dziennie

stosowania leku

przeciwtradzikowego - najlepiej WIECZOREM

Umyj cata twarz przy uzyciu tagodnego produktu
czyszczacego bez zawartosci mydta (np. Cetaphil EM
Emulsja micelarna Do mycia). Delikatnie osusz twarz
czystym, miekkim recznikiem i odczekaj 15-20 minut.

Opakowanie Twojego leku jest wyposazone w specjalna
pompke. Jedno nacisniecie pompki dozuje wtasciwa
porcje leku do zastosowania na cata twarz.

Nanie$ powyzsza porcje leku w kilku miejscach: na
czoto, nos, brode i oba policzki (wszedzie tam, gdzie
masz tradzik), a nastepnie rozprowadz zel réwnomier-
nie, bardzo cienko na catej powierzchni skory twarzy,
omijajac okolice oczu i ust.
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Po zastosowaniu leku doktadnie umyj rece (preparaty
zawierajace nadtlenek benzoilu moga odbarwié tkaniny).

Rano, gdy czujesz, ze Twoja skdra jest nadmiernie
przesuszona, zastosuj preparat nawilzajacy. Doskona-
le nadaje sie do tego celu Cetaphil MD Dermoprotektor.
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Otrzymate$ nowoczesny, silny i bardzo skuteczny lek
ztozony. Pozwol mu wykazac site - cierpliwosc sie optaci.




PYTANIA & ODPOWIEDZI

Moja twarz jest czerwona i piecze. Co mam zrobic?

Nie panikuj. Nie jest to powdd do przerwania leczenia. Gdy wystapia takie objawy, zréb 2-3
dni przerwy w leczeniu lub stosuj lek co drugi dzien. Uzyj rowniez kosmetyku nawilzajace-
go, np. Cetaphil MD - sprawi on, ze pieczenie i tuszczenie szybko minie. W okresie duzego
nastonecznienia zastosuj zalecony przez lekarza krem z filtrem.

Stosuje lek juz kilka dni i nie widac efektow. Co dalej?
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Leczenie tradziku jest dtugotrwatym procesem i nie mozna oczekiwac natychmiastowej
poprawy. Czas potrzebny do catkowitego wyleczenia zalezy od stopnia nasilenia zmian
poczatkowych - czasem wystarczy kilka tygodni, a czasem wymaga to kilku miesiecy. To, co
obserwujesz, nie $wiadczy o braku skutecznosci leku. Trzymaj sle zalecen Twojego lekarza,
nie odstawiaj leku, a efekty w postaci zmniejszenia liczby czerwonych krost zobaczysz po
kilku tygodniach leczenia.

Smaruje sie lekiem, a,,pryszczy” mam jakby wiecej, a nie
mniej; pojawity sie tez nowe, kolejne zmiany - co robic?
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W trakcie leczenia mozesz zauwazy¢ pojawianie sie nowych ,pryszczy”. Nie oznacza to, ze
Twoj lek nie dziata - wrecz przeciwnie - odstania on zmiany, ktore byty ukryte gteboko
w Twojej skorze. Mechanizm jest dos¢ prosty: lek wnika w skore i oczyszcza ja od $rodka,
a.pryszcze”, ktdre byty ukryte gteboko, wychodza na wierzch. Tak moze sie dziac na poczatku
leczenia, ale po kilku - zazwyczaj 3-4 - tygodniach bedzie duzo lepiej. Stosujac dalej lek,
zabezpieczasz sie przed ponownym pojawieniem sie tradziku.

Moja twarz wyglada juz zdecydowanie lepiej. Czy moge
odstawic lek?
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Nie wyciagaj pochopnych wnioskow. To, Ze widzisz poprawe, zawdzieczasz tylko i wytacznie
przedtuzonemu w czasie dziataniu leku. To lek sprawit, ze ukryte zmiany wyszty na wierzch
i skora sie oczyscita. Bez leku bedziesz wyglada¢ dobrze tylko przez chwile, a przez
odstawienie leku w tym momencie sprawisz, ze ,pryszcze” na 100% powraca.
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Nazwa produktu leczniczego: Epiduo Forte. Sktad |akn$c|owy i |In§c|uwy 1 g zelu zawiera: 3 mg (0,3%) adapalenu (Adapalenum) oraz
25 mg (2,5%) benzoilu nadtienku pi I znanym dziataniu; Glikol y 40 mg (4,0%).
Postac farmaceutyczna: Zel. Bialy lub bardzo bladozotty, meprzejrzysty Zzel. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Epiduo Forte jest
wskazany do stosowania w miejscowym leczeniu tradziku pospolitego (Acne vuigaris) z zaskérnikami, licznymi grudkami i krostkami.
Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: Produkt leczniczy Epiduo Forte nalezy nanosic na caly obszar skéry twarzy i tufowia zajgty
przez tradzik raz na dobe, wieczorem, na czysta i suchg skore. Czas trwania leczenia powinien by¢ okreslony przez lekarza na podstawie
stanu Klinicznego pacjenta oraz odpowiedzi terapeutycznej na leczenie. Pierwsze objawy poprawy stanu klinicznego pojawiajg sig zazwyczaj
miedzy 1. a 4. tygodniem leczenia. Jesli nie zostanie zaobserwowana poprawa po 4 8 tygodniach leczenia, nalezy ponownie rozwazyé
korzysci z kontynuacii. Dostepny jest rownlez prudukl leczniczy Epiduo o mniejszej mocy dawki (Epiduo, 0,1% + 2,5%, zel), kidrego uzycie
rozwazy¢ nalezy u paci z 0 nasileniu. W przypadku pokrycia catej twarzy licznymi grudkami i krostkami
obserwowano zwwkszone korzysci Kliniczne u pacj i Epiduo Forte (0,3% + 2,5%) w poréwnaniu
z terapia referencyjng (Epiduo, 0,1% + 2,5%). Lekarz moze dokonac wyboru pomigdzy dwoma stezeniami, opierajac sig na
stanie kllmcznym paclenta oraz nasileniu objawéw. Specjaine grupy pacjentdw: Osoby w podesziym wieku: Nie okreslono bezpieczenstwa
i produktu Epiduo Forte u pacjentow w podeszlym wieku (65 lat i starszych). Zaburzenia czynnosci
nerek i wafroby N\e badano stosowama produktu Epiduo Forte u pamenmw z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby. Dzieci i miodziez: Nle
badano i produktu Epiduo Forte u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Tylko do stosowania na skore. Nanosw cienkg warstwe zelu Epiduo Forte na zajgte obszary skory na twarzy i (lub) tufowiu raz na dobe, po
myciu. Nanies¢ ilos¢ wielkosci ziama groszku na kazda okolicg twarzy (np. na czofo, brode, kazdy policzek), unikajac oczu i warg.
Pacjentom nalezy zaleci¢, aby my\l rece po natozeniu produktu Iecznlczego Kosmetyki mozna naklada¢ po wyschnigciu produktu

Jedli wystapl Z p nalezy zalemc iednio do potrzeb,
A produktu i Z mniejsza ia (np. co drugl dzien), wmczasowe przerwanle jego stosowanla lub
catkowite ienie go. Przeci i 7liwosc na je czynne lub na
zenia i Srodki znosci ia: Produktu i Epiduo Forte nie nalezy nanosi¢ na uszkodzong skore,

skaleczenia lub otarcia, oparzenia sfoneczne ani na skore z wypryskiem. Unikac kontaktu z oczami, wargami, ustami, nozdrzami czy bonami
$Sluzowymi. Jesli produkt leczniczy dostanie sie do oka, nalezy je natychmiast przemy¢ ciepfa woda. W razie pojawienia sig reakcji
wskazujacel na uczulenie na ktorykolwwk skfadnik produktu Iecznlczego Epiduo Forte nalezy przerwa¢ jego stosowanie. Unikaé
narazenia na promi p UV. Nalezy unika¢ kontaktu zelu Epiduo Forte z wszelkimi
powierzchniami 1arbowanym| np. z wiosami lub Ikanlnaml poniewaz moze on spowodowac ich odbarwienie lub zmiang koloru. Produkt
leczniczy zawiera glikol propylenowy (E1520), ktéry moze powodowac pudrazmeme skory. Produktu Ieczmczego Epiduo Forte nie nalezy
siosowaé w okreS|e cigzy ani u kobiet w wieku j metody Nie okreslono bezpieczerstwa
ia produktu I Epiduo Forte u pacjentw z cigzkim jem g ym lub glebokim i
ki i Poniewaz u p: Z cigzkim il guzkowym lub guzkowo-torbielowatym istnieje zwiekszone ryzyko
wystaplenla trwalych blizn wtérnie do zmian tradzikowych, nie zaleca sig stosowania leku Epiduo Forte u takich paqem()w w zwiazku
Z ryzykiem uzyskania niezadowalajacej reakcu na Ieczeme Dziatania niepoz E ie danych
stosowania leku: Mozna sig ystap dziatan ni na skorze u okoto 10% pacjentow. Do zwigzanych z leczeniem
dziafan niepozadanych, ktore byly na 0gof uznane za powiazane ze stosowaniem produktu Epiduo Forte, naleza reakcje w miejscu aplikaci
0 nasileniu fagodnym lub umiarkowanym, Iakle jak podrazn\eme skory charakleryzulace sig glownie fuszczeniem, suchos$cia, rumieniem i
paleniemy/pieczeniem. Zaleca sig kremu nawilz ie czestosci aplikacji do nakfadania produktu
co drugi dzien lub tymczasowe przerwanie jego stosowania, az bedzie mozna powracic do stosowania raz na dobe. Reakcje te wystepuja
na ogot wezesnie w trakcie leczenia i zazwyczaj z czasem stopniowo ustepuja. Dziafania niepozadane zostaly sklasyfikowane wedfug
ukladow i narzadow i czestosci ep! ia, zgodnie z ja: bardzo czesto: (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10),
niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czestosc nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) i zostay opisane po zastosowaniu produktu Epiduo Forte w badaniu Klinicznym fazy
3., w ktorym jako produkt kontrolny zastosowano podioze produktu (patrz tabela 1).

Tabela 1: Dziatania niepozadane

Klasyfikacja uktadow i narzadow Czestosé Dziatania niepozadane
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Rumien powieki
Nieznana* Obrzek powieki
Zaburzenia ukfadu nerwowego Niezbyt czgsto Parestezje (mrowienie w miejscu aplikacii)
Zaburzenia uktadu oddechowego, Nieznana* Uczucie ucisku w gardle
klatki piersiowej i $rodpiersia
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej | Czesto Atopowe zapalenie skory, wyprysk, uczucie pieczenia
skory, podraznienie skory
Niezbyt czgsto Sucho$¢ skary, $wiad, wysypka
Nieznana* Alergiczne kontaktowe zapalenie skory, obrzek twarzy,
bél skory (piekacy bol), pecherzyki

* Dane z obserwacji po dopuszczeniu do obrotu odnotowane w okresie poczawszy od pierwszego na $wiecie wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego Epiduo, 0,1% + 2,5%, zel, pochodzace z populacji o nieznanej wielkosci.

Dziatania niepozadane dotyczace skory byly czestsze przy stosowaniu Epiduo Forte (adapalen 0,3% + benzoilu nadtlenek 2,5%) niz przy
Epiduo (adapalen 0,1% + benzoilu nadtlenek 2,5%) w poréwnaniu do podioza. W giownych badaniach dziafania niepozadane zwiazane ze
skora wystapily u 9,2% badanych w mieszanej populacii, leczonych Epiduo Forte oraz u3, 7% w populacu leczonej Ep\duo W poréwnaniu

z grupa, u ktérej zastosowano podioze zelu — 2, 9% Poza niektorymi z dziafan ni powyzej opisywano rowniez
D ie innych dziafan niepoz iu produktu i Epiduo, zel (adapalen 0,1% + benzoilu nadtlenek

2 5%) wczesn|e| dopuszczonego do obrolu produk1u zlozonego zawierajacego adapalen i benzoilu nadtlenek. Badania kliniczne: Innymi
ktére opisy z uzyciem produktu Epiduo, Zzel (adapalen 0,1%

+ benzoilu nadtlenek 2,5%), sa podraznieniowe kumaktowe zapalenie skory (wyslepulace czgsto) i oparzenia stoneczne (wystepujace
niezbyt czesto). Zglaszanie podejzewanych dziatan niepoz Po produktu i do obrotu istotne jest

zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwi to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produklu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziafania

za Dep. Dzmlan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medy i Produktow Bioboj Al 181C, 02-222  tel.: + 4822 49 21
301, faks: + 48 22 49 21309, - rnall ndi@urpl. gov, pl Dzmlanla niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot i jie do obrotu: Galderma Polska Sp. z o.0., ul. taczyny 4,

02-820 Numer ia na do obrotu: 23639. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 12/2016




