Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Epiduo Forte, 0,3% + 2,5%, zel
Adapalenum + Benzoylis peroxidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Epiduo Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epiduo Forte
Jak stosowac¢ lek Epiduo Forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Epiduo Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN -

1. Co to jest lek Epiduo Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Zel Epiduo Forte nalezy do grupy lekow zwanych ,,lekami przeciwtradzikowymi do stosowania
miejscowego” tzn. jest stosowany w leczeniu tradziku z zaskornikami, licznymi grudkami i krostkami.
Zel ten zawiera dwie substancje czynne, adapalen i benzoilu nadtlenek, ktore dziataja wspolnie, ale

W rézny sposob.

- Adapalen nalezy do grupy lekow zwanych retynoidami i dziata swoiscie na procesy
przebiegajace w skorze, ktore wywotuja tradzik.

- Benzoilu nadtlenek dziata przeciwdrobnoustrojowo oraz zmigkcza i ztuszcza zewnetrzna
warstwe skory.

Lek Epiduo Forte powinien by¢ stosowany wylacznie u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej
12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epiduo Forte

Leku Epiduo Forte nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Epiduo Forte:
- jesli pacjent ma uczulenie na adapalen, benzoilu nadtlenek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Epiduo Forte nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Nie nalezy stosowac leku Epiduo Forte w migjscach, gdzie na skérze znajduja si¢ skaleczenia,
otarcia, oparzenia stoneczne lub wyprysk (egzema).

- Nalezy zwraca¢ uwagg, by lek Epiduo Forte nie dostat si¢ do oczu, ust, nosa lub innych bardzo
wrazliwych obszarow ciata. Jesli do tego dojdzie, miejsce to nalezy przeptuka¢ duza ilo$cia
cieplej wody.



- Nalezy unika¢ nadmiernego narazenia na promieniowanie stoneczne i lampy UV.
- Nalezy unika¢ kontaktu leku Epiduo Forte z wlosami i barwionymi powierzchniami, poniewaz
moze je odbarwia¢. Nalezy starannie umy¢ rece po zastosowaniu leku Epiduo Forte.

W przypadku odczuwania statego podraznienia po rozpoczgciu stosowania zelu Epiduo Forte, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 3. Jak stosowac lek Epiduo Forte).

Lek Epiduo Forte a inne leki

- Nie nalezy stosowac innych lekoéw przeciwtragdzikowych (zawierajacych benzoilu nadtlenek
i [lub] retynoidy) w tym samym czasie, co Epiduo Forte.

- Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Epiduo Forte i kosmetykow powodujacych
podraznienia, wysuszenie czy ztuszczanie skory.

Poniewaz inne leki moga mie¢ wplyw na dziatanie zelu Epiduo Forte, nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze
0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Cigza
Leku Epiduo Forte nie nalezy stosowaé w czasie cigzy ani u kobiet planujacych zajs¢ w cigzg.

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia
produktem Epiduo Forte i przez 1 miesigc po okresie leczenia. Pacjentka powinna poradzi¢ si¢ lekarza
co do uzycia odpowiedniej metody antykoncepcji.

W przypadku zaj$cia w cigze w czasie stosowania leku Epiduo Forte nalezy odstawi¢ lek i jak
najszybciej poinformowac o tym lekarza, w celu dalszej obserwacji.

Karmienie piersig

Jesli pacjentka karmi piersig powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz
podejmie decyzje czy przerwac karmienie piersig czy nie stosowac leczenia produktem Epiduo Forte.
Jesli lekarz zaleci kontynuacje leczenia, nalezy unika¢ nanoszenia zelu na klatke piersiowa, aby
zapobiec narazeniu dziecka na kontakt z lekiem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Epiduo Forte nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Epiduo Forte zawiera glikol propylenowy (E1520), sktadnik, ktory moze powodowaé miejscowe
podraznienie skory (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowa¢ lek Epiduo Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Epiduo Forte przeznaczony jest do stosowania wytacznie u dorostych i dzieci w wieku od 12 lat.
Epiduo Forte jest zelem przeznaczonym do uzywania na skorg.

Lekarz podejmie decyzje o wyborze mocy zelu Epiduo, w zalezno$ci od nasilenia zmian i wygladu
tradziku. Lekarz zdecyduje rowniez o zastosowaniu dodatkowego leczenia.

- Skora powinna by¢ czysta i sucha przed nalozeniem Zelu.

- Nanosi¢ cienka warstwe zelu rownomiernie na caty obszar skory twarzy i (lub) tutowia
dotkniety tradzikiem raz na dobe, przed snem. Unika¢ kontaktu leku z oczami, ustami,
nozdrzami i btonami $luzowymi.



- W przypadku stosowania na twarzy: umy¢ i osuszy¢ twarz i hanies¢ ilos¢ wielkosci ziarna
groszku na kazdg okolice twarzy (np. na czoto, brodg, kazdy policzek)
- Po naniesieniu leku Epiduo Forte nalezy natychmiast doktadnie umy¢ rece.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy stosowac lek Epiduo Forte. Jesli po uptywie 4-8
tygodni nie nastgpita poprawa, nalezy omowic z lekarzem korzysci z kontynuacji leczenia.

W przypadku odczuwania stalego podraznienia po rozpoczeciu stosowania zelu Epiduo Forte, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze poprosi¢ pacjenta o stosowanie kremu nawilzajacego,
stosowanie produktu leczniczego z mniejsza czgstoscia, tymczasowe przerwanie jego stosowania lub
catkowite odstawienie zelu.

Nie nalezy stosowa¢ kosmetykow (takich jak kremy do twarzy lub inne elementy makijazu) przed
codziennym zastosowaniem leku Epiduo Forte. Produkty te mozna zastosowac po wyschnigciu
naniesionego zelu.

Stosowanie u dzieci
Leku Epiduo Forte nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 Iat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Epiduo Forte
Stosowanie wigkszej dawki leku Epiduo Forte niz jest to zalecane nie powoduje szybszego ustgpienia
tradziku, a moze powodowa¢ podraznienie i pojawienie si¢ zaczerwienienia skory.

Prosimy o skontaktowanie si¢ z lekarzem lub szpitalem:

- w przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Epiduo Forte niz zalecana,
- jesli leku przypadkowo uzyto dziecko,

- jesli pacjent lub ktos inny przypadkowo potknat lek.

Lekarz poradzi, co nalezy dalej zrobic.

Pominigcie zastosowania leku Epiduo Forte
Nie nalezy naktada¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Epiduo Forte
Wykwity (zaskorniki, grudki i krostki) zmniejsza si¢ dopiero po kilku zastosowaniach tego leku.
Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku Epiduo Forte tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U okoto 1 na 10 oséb stosujgcych zel Epiduo Forte mozna si¢ spodziewac wystgpienia dziatan
niepozadanych na skorze.

Epiduo Forte moze wywotywaé¢ wymienione ponizej objawy niepozadane w miejscu zastosowania.

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 0s0b):
- podraznienie skory,

- wyprysk,

- uczucie palenia skory.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0s0b):
- zaczerwienienie powieki,

- mrowienie lub uczucie ktucia w miejscu aplikacji,

- swedzenie skory, reakcja alergiczna skory,



- wysypka,
- suchos¢ skory.

Poza dziataniami niepozadanymi wymienionymi powyzej opisywano rowniez wystgpowanie
nastepujacych dziatan niepozgdanych po zastosowaniu leku o mniejszej mocy dawki - Epiduo, zel
(adapalen 0,1% + benzoilu nadtlenek 2,5%):

Niezbyt czesto:
- oparzenie stoneczne

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze zostaé okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- obrzek powieki,

- uczucie ucisku w gardle,

- alergiczne kontaktowe zapalenie skory,

- obrzgk twarzy,

- bdl skory (piekacy bol),

- pecherzyki.

Do typowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Epiduo, zalicza si¢
tagodne do umiarkowanych reakcje w miejscu podania, takie jak zaczerwienienie, sucho$¢, tuszczenie
sig, pieczenie skory i (lub) uczucie palenia skory.

W przypadku odczuwania statego podraznienia podczas pierwszych tygodni stosowania zelu Epiduo
Forte, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Dziatania niepozadane zwiazane ze skorg takie jak np.
podrazenienie skory wystepuja czesciej przy stosowaniu Epiduo Forte (0,3% + 2,5%) niz podczas
stosowania zelu Epiduo o mniejszej mocy 0,1% + 2,5%. Lekarz moze poprosi¢ pacjenta o stosowanie
kremu nawilzajacego, stosowanie produktu leczniczego z mniejszg czestoscia, tymczasowe przerwanie
jego stosowania lub catkowite odstawienie zelu. Wezesniej wymienione reakcje zazwyczaj pojawiaja
sie w poczatkowym okresie leczenia i maja tendencje do stopniowego zmniejszania si¢ z czasem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Epiduo Forte

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i tubie
lub opakowaniu wielodawkowym z pompka po skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien

podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Niewykorzystanego zelu Epiduo Forte nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow
na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Epiduo Forte

- Substancjami czynnymi sa: adapalen i benzoilu nadtlenek. Jeden gram zelu zawiera 3 mg (0,3%)
adapalenu i 25 mg (2,5%) benzoilu nadtlenku.

- Pozostate skladniki to: disodu edetynian, sodu dokuzynian, glicerol, poloksamer 124, glikol
propylenowy, Simulgel 600 PHA (kopolimer akryloamidu i akryloilodimetylotaurynianu
dyspersja 40 % w izoheksadekanie, polisorbat 80, oleinian sorbitanu) i woda oczyszczona.
Doktadniejsze informacje podano pod koniec punktu 2.

Jak wyglada lek Epiduo Forte i co zawiera opakowanie
Epiduo Forte jest biatym lub bardzo bladozottym, nieprzejrzystym zelem.

Lek Epiduo Forte dostegpny jest w:
opakowaniach wielodawkowych z pompka zawierajacych 15 gramow leku.

Wielko$¢ opakowania to 1 opakowanie wielodawkowe z pompka.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Galderma Polska Sp. z o.0.
ul. Laczyny 4

02-820 Warszawa

Wytworca/lmporter
Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francja

lub

Galderma Laboratorium GmbH
Georg-Glock-Str. 8

40474 Dusseldorf

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

AT, BE, DE, GR, ES, FR, LU, PL: Epiduo Forte

DK, FI, ISL, IT, NOR, PT, SE, UK: Epiduo

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2017
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