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Pisomna informacia pre pouZivatela

Epsolay
50 mg/g krém
dibenzoylperoxid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Epsolay a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Epsolay
Ako pouzivat’ Epsolay

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Epsolay

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Epsolay a na ¢o sa pouZiva

Epsolay obsahuje lieCivo dibenzoylperoxid. Tento typ lieku patri do skupiny antibakterialnych liekov
ur¢enych na dermalne pouzitie (pouzitie na kozu). Epsolay je liek, ktory sa pouziva u dospelych na
liecbu zapalovych 1ézii, ako st pupence a hrbol¢eky, spojenych s rosaceou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Epsolay

NepouZivajte Epsolay

Ak ste alergicky na dibenzoylperoxid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Epsolay, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Vyhnite sa pouzivaniu lieku Epsolay na oblastiach koze s reznymi ranami, odreninami,
ekzémom alebo na kozu spalent od slnka.
. Obmedzte Cas straveny na slnku. Vyhnite sa slne€nému ziareniu alebo umelému slne¢nému

svetlu, ako st horské slnké alebo solaria. Epsolay moze zvysit citlivost’ vaSej koZe na slnko a na
svetlo z horskych sink a solarii. Pri pobyte na sInku pouZivajte ochranné prostriedky na ochranu
pred slnkom ako s opal’ovacie krémy a noste vol'né oblecenie, ktoré zakryva vasu kozu. Ak sa
spalite od slnka, prestaiite Epsolay pouzivat'.

. Vyhnite sa pouzivaniu lieku Epsolay, ak uzivate lieky patriace do triedy tetracyklinov (napr.
tetracyklin, doxycyklin).

. Zabraiite kontaktu lieku Epsolay s vlasmi alebo farebnymi tkaninami. Epsolay moze odfarbit’
vlasy alebo farebny textil.

. Pred pouzitim lieku Epsolay povedzte svojmu lekarovi o v§etkych svojich zdravotnych

problémoch, vratane toho, ak mate iné kozné problémy ako napriklad ekzém, rezné rany alebo
spalenie od slnka.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/01242-REG

. Ak mate prejavy podrazdenia koze, naneste zmékcujuci pripravok (hydratacny krém), ktory
neupchava pory, znizte Castost’ nandSania (napr. kazdy druhy den) alebo lie¢bu docasne alebo
natrvalo ukoncite podl'a odporucania vasho lekara.

. Ihned’ po naneseni si umyte ruky. Ak sa Epsolay dostane do kontaktu s o¢ami, ihned’ ich
dokladne vyplachnite vlaznou vodou.

Deti
Epsolay sa neskimal u deti vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Epsolay

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i
prave budete uzivat’ d’alSie lieky, najmé také, ktoré moézu zvysit’ citlivost’ vasej koze na slnecné
ziarenie, ako su lieky zo skupiny tetracyklinov (druh antibiotik), napriklad tetracyklin alebo
doxycyklin.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Epsolay obsahuje cetylalkohol

Moze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).

3.  Ako pouzivat’ Epsolay

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.
Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Epsolay je ureny len na pouzitie na kozu (dermalne pouzitie). Nie je ureny na peroralne pouzitie
(uzivanie Gistami), na pouzitie do o¢i ani do posvy.

Odporucand davka je:

. Epsolay naneste 1-krat denne na Cistu a suchu kozu tvare.

. Pred prvym pouzitim lieku Epsolay pripravte davkovaciu pumpu opakovanym stla¢anim, az
kym sa neuvol'ni prva kvapka krému.

. Na ¢istu a suchu kozu kazdej oblasti tvare (Celo, brada, nos, obe lica) naneste mnozstvo lieku

Epsolay velkosti hrasku. Rozotrite v tenkej vrstve, ktora pokryje cela tvar. Vyhnite sa ofiam,
peram a ustam.
. Ihned’ po naneseni lieku Epsolay si umyte ruky.

Ak pouzijete viac lieku Epsolay, ako mate
Epsolay sa do tela vstrebava len vo vel'mi malom mnozstve. MoZnost’ preddvkovania je vylucena.

Nanasanim vel’kého mnozstva lieku sa nedosiahnu rychlejsie ani lepSie vysledky. V takomto pripade
preruste pouzivanie a pockajte, kym sa koza zotavi.

Ak zabudnete pouZit’ Epsolay
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechané jednotlivé davky.
Nasledujucu davku naneste vo zvyc¢ajnom cCase.

Ak prestanete pouZivat’ Epsolay
Epsolay neprestaiite pouzivat’ bez porady s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak dojde k podrézdeniu koze alebo sa vyskytne zaCervenanie, tvorba Supin, suchost’, Stipanie alebo
palenie koze, mdzete pouzit’ hydratacny krém. Ak sa vaSe priznaky nezmiernia, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoZze mdze byt potrebné ukoncit’ liecbu lieckom Epsolay.

Thned’ informujte svojho lekara, ak sa u vas objavi zavaZna alergicka reakcia:
Prejavy zavaznych alergickych reakcii moézu zahfiat’:

. zihl'avku, vyrazku alebo silné svrbenie

. opuch tvére, oci, pier, jazyka alebo hrdla

. tazkosti s dychanim alebo zuzenie hrdla

. pocit na odpadnutie, zavrat alebo to¢enie hlavy

Casté vedl’ajsie ucinky: (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
- bolest’, zaCervenanie, svrbenie a opuch v mieste nanesenia.

Toto nie su vSetky mozné vedl'ajsie ucinky lieku Epsolay.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Epsolay

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke po ,,EXP*“. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Nespotrebovany liek Epsolay zlikvidujte po 60 diioch po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Epsolay obsahuje

- Liecivo je dibenzoylperoxid.

- Dalsie zlozky st kyselina citronova, cetriménium-chlorid, cetylalkohol, cyklometikéon, edetat
disodny, glycerol, koncentrovana kyselina chlorovodikova, kyselina mlie¢na, makrogol-stearat
(typ 1), glycerol-monostearat 40-55 (typ II), fenoxyetanol, polykvaternium-7, koloidny
hydratovany oxid kremicity, hydroxid sodny a Cistena voda.

AKko vyzera Epsolay a obsah balenia
Epsolay je biely az takmer biely krém v obale s odvzdusnovacou pumpou, s obsahom 30 ml (30 g
naplne) krému.

Drzitel rozhodnutia o registracii
MagnaPharm Trading Slovakia, s.r.0.
Digital Park III/E

Einsteinova 19


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/01242-REG

851 01 Bratislava - mestska ¢ast’ Petrzalka
Slovenska republika

Vyrobca

Eurodep Pharma

7 Rue Antoine De Saint Exupery
Compans

77290

Francuzsko

Galenica AB

Per Albin Hanssons Vig 41
214 32 Malmé

Svédsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.



