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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Belakne gél

1 mg/g

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g gélu obsahuje 1 mg adapalénu (0,1 %).

Pomocné latky so znamym ucinkom

Propylénglykol a metylparabén. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Gél.

Biely, polopriehladny gél.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

G¢él Belakne je indikovany na topicku liecbu acne vulgaris. Gél Belakne je vhodny na lie¢bu akné
s lokalizaciou na tvéri, hrudniku a chrbte.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

G¢él Belakne sa ma aplikovat’ na postihnuté plochy jedenkrat denne po umyti. Postihnuté plochy musia
byt pred aplikaciou suché.

Ak je nevyhnutné lie¢bu redukovat’ alebo prerusit’, je mozné ju obnovit’ vtedy, ked” pacient lie¢bu opat’
toleruje.

Evidentné klinické zlepSenie sa ocakava po 4 — 8 tyzdnoch lieCby. DalSie zlepSenie je mozné
zhodnotit’ po 3 mesiacoch liecby. Liecba trva 3 — 5 mesiacov.

Pacienti nemaju pouzivat’ kozmetiku, ktora ma st’ahujuce ucinky a upchava pory.

G¢l Belakne sa nema pouzivat’ u pacientov s tazkou formou akné.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a icinnost’ gélu Belakne sa u deti mladsich ako 12 rokov nestudovala.
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Sp6sob poddvania

Liek sa aplikuje v tenkej vrstve a je potrebné vyhnut sa kontaktu s o¢ami, nosovymi dierkami, perami
a sliznicami (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Tehotenstvo (pozri Cast’ 4.6).
- Zeny, ktoré planuju otehotniet’.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa vyskytne akakol'vek alergicka reakcia, terapia sa ma prerusit. Podl’a stupna lokalneho
podrazdenia mdze pacient znizit' frekvenciu aplikacii, docasne terapiu prerusit, pokym priznaky
nevymiznd, alebo terapiu ukoncit'.

Gél Belakne sa nema dostat’ do kontaktu so sliznicami, nema sa aplikovat’ v bezprostrednej blizkosti
o¢i, ust a nosovych dierok. Pri zasiahnuti o¢i je nutné liek okamzite vymyt’ teplou vodou.

G¢l sa nema aplikovat’ na porusenu (porezanie, odreniny) alebo ekzematéznu kozu, neodporaca sa u
pacientov s tazkou formou akné postihujiicou vel'ké plochy tela.

Pocas lie¢by adapalénom sa ma minimalizovat’ expozicia slne¢nému Ziareniu a umelému UV Ziareniu
vratane horského slnka. Ak nie je mozné zabranit’ expozicii, odporica sa na lieCené miesta pouzivat’
pripravky s ochrannym faktorom a ochranné oblecenie.

Gél Belakne obsahuje:
- metylparabén (E 218), ktory moéze vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené),
- propylénglykol (E 1520), ktory moze vyvolat’ podrazdenie pokozky.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ gélu Belakne sa u deti mladsich ako 12 rokov nestudovala.
4.5 Liekové a iné interakcie

I napriek tomu, Ze nie su zname ziadne interakcie medzi lickmi na dermalne pouzitie, ktoré by sa
mohli podavat’ su¢asne s adapalénom, gél Belakne by sa nemal aplikovat’ siibezne s ostatnymi
retinoidmi alebo liekmi s podobnym mechanizmom ucinku.

Adapalén je chemicky nereaktivny, stabilny pri expozicii svetlu a kysliku. V studidch na zvieratach

a u l'udi sa dokazal skor fototoxicky ako fotoalergicky ti¢inok adapalénu. Pouzivanie adapalénu pocas
opakovanej expozicie UV ziareniu nie je bezpecné, ako sa dokazalo v $tudiach na zvieratach a u l'udi.
Pocas liecby adapalénom je zakazané nadmerné opalovanie priamym i umelym slne¢nym svetlom
(UV lampy).

Prienik adapalénu do koZe je maly (pozri ¢ast’ 5.2), a preto je liekova interakcia s celkovo podavanymi
liekmi nepravdepodobna. Gél Belakne neovplyviiuje Gcinnost’ peroralnej antikoncepcie a antibiotik.

Gél Belakne médze spdsobit’ lokalne podrazdenie, ktoré sa moéze potenciovat’ su¢asnym pouZzivanim
abrazivnych, zlupovacich, adstringentnych a inych drazdivych prostriedkov. Pri pouzivani d’alsich
lokalnych lieciv na terapiu akné, napr. erytromycin (max. 4 %), klindamyciniumfosfat (1 % baza)
alebo benzoylperoxid gél (max. 10 %), sa tieto maju pouzivat’ oddelene, napr. rano jedno z uvedenych
lieciv a vecer gél Belakne tak, aby sa nekumuloval drazdivy efekt.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Peroralne podavané retinoidy boli spdjané s vrodenymi poruchami. VSeobecne sa predpokladd, ze ak
sa topicky podavané retinoidy pouzivaju v sulade s preskripénymi informaciami, maja za nasledok
nizku systémovu expoziciu kvoli minimalnej absorpcii kozou. M6zu vSak existovat’ individualne
faktory (napr. poskodena kozna bariéra, nadmerné pouzitie), ktoré prispievaju k zvySeniu systémovej
expozicie.

Gravidita

Studie na zvieratach preukazali po peroralnom podani reprodukénu toxicitu a vysokll systémovi
expoziciu (pozri ¢ast’ 5.3).

Gél Belakne je kontraindikovany (pozri Cast’ 4.3) v tehotenstve, alebo u Zien, ktoré planuji otehotniet’.
Ak sa liek pouziva pocas tehotenstva alebo ak pacientka v priebehu lie¢by otehotnie, lie¢bu treba
ukoncit’.

Dojcenie

Nevykonali sa ziadne $tudie u zvierat ani u 'udi o prestupe do mlieka po koznej aplikacii gélu
Belakne.

Nepredpokladajt sa ziadne ucinky na dojcené diet’a, pretoze systémova expozicia tomuto lieku je
u dojciacej Zeny zanedbatelna.

Belakne sa moze pouzivat’ pocas dojc¢enia. Aby sa zabranilo expozicii dojéat’a, doj¢iace matky si
nesmu aplikovat’ gél Belakne na hrudnik.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Gél Belakne nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

G¢l Belakne moze sposobit’ nasledujuce neziaduce uéinky, ktoré st zoradené podla frekvencie
vyskytu:

vel'mi ¢asté (> 1/10),

¢asté (> 1/100 az < 1/10),

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezname* (sledovanie neziaducich u¢inkov po uvedeni lieku na trh).

Trieda organovych Frekvencia Liekova neZiaduca reakcia
systémov (MedDRA)
Poruchy imunitného nezname* anafylakticka reakcia, angioedém
systému
Poruchy oka nezname* podrazdenie o¢ného viecka, erytém o¢ného viecka,
svrbenie o¢ného viecka, opuch ocného viecka
Poruchy koze Casté sucha pokozka, podrazdenie pokozky, pocit palenia
a podkoZného tkaniva pokozky, erytém
menej Casté kontaktna dermatitida, neprijemny pocit na pokozke,
spalenie slnkom, pruritus, olupovanie pokozky, akné
nezname* alergicka dermatitida (alergicka kontaktna
dermatitida),
bolest’ pokozky, opuch pokozky,
palenie v mieste podania, hypopigmentacia koze,
hyperpigmentacia koze

3
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Viacsinu pripadov ,,palenia v mieste podania® predstavovali povrchové popaleniny, ale hlasené boli aj
pripady reakcii s popaleninou druhého stupna.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Gél Belakne je urceny len na dermalne pouzitie. Nadmerné pouzivanie gélu nevedie k urychleniu
alebo vyraznému zlepSeniu terapeutického efektu. Pri nadmernom pouzivani gélu sa méze vyskytnat’
podrazdenie koze, zaCervenanie, olupovanie.

Peroralna davka potrebna na vyvolanie toxického efektu u mysi a potkanov je viac ako 10 mg/kg.

I ked’ je mnozstvo ndhodne pozitého gélu malé, je potrebné zvazit’ vyplach zaludka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieCiva proti akné, retinoidy na lokalne pouzitie na akné,
ATC kod: D10ADO3.

Mechanizmus ucéinku

Adapalén je zla¢enina podobna retinoidu, ktora ma na modeli zapalu in vivo a in vitro protizapalovy
ucinok. Adapalén je chemicky nereaktivny, stabilny pri expozicii svetlu a kysliku. Adapalén sa viaze
ako tretinoin na Specifické jadrové receptory kyseliny retinovej, neviaze sa na cytozolové receptory.
Adapalén aplikovany dermalne ma pri Studidch na mySom modeli (mysi nos) komedolyticky efekt,
ovplyviiuje keratinizaciu a diferenciaciu epidermy, t. j. mechanizmy, ktoré sa podiel’'aji na patogenéze
acne vulgaris. Adapalén normalizuje diferencidciu folikularnych epitelialnych buniek s naslednym
znizenim tvorby mikrokomeddnov.

Adapalén ma pri testovani ucinku retinoidov in vivo a in vitro najlepsi protizapalovy efekt. Inhibuje
chemotakticku a chemokinetickl odpoved” humannych polymorfonuklearnych leukocytov a
lipooxidaciu kyseliny arachidonovej, mediatora zapalu. Adapalén modifikuje bunkovu protizapalova
odpoved'. Stadie na ¢loveku preukazali vyznamnu redukciu koznych zapalovych prejavov

akné — papuliek a pustuliek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Prienik adapalénu do koZe je maly; ani po dlhodobej aplikacii gélu na vel'ké postihnuté plochy sa
nezistili meratel'né hladiny adapalénu v sére pri merani s analytickou citlivost'ou 0,15 ng/ml.

Po podani adapalénu znaceného [Y*C] potkanom (i.v., i.p., peroralne, kutanne), kralikom (i.v.,
peroralne, kutanne) a psom (i.v., peroralne) bola detegovana radioaktivita v roznych tkanivach,
najvyssie hladiny sa zistili v peceni, slezine, nadoblickach a vajecnikoch.


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

U zvierat sa testami preukazala primarna exkrécia adapalénu zl¢ou; adapalén sa odburaval prevazne
O-demetylaciou, hydroxylaciou a konjugaciou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V studiach na zvieratach sa preukéazala dobra tolerancia adapalénu pri dermalnej

aplikacii — 6 mesiacov u kralikov, 2 roky u mysi. Hlavné priznaky toxicity lieku — syndrém
hypervitamin6zy A (rozpusStanie kosti, zvySenie hladiny alkalickej fosfatdzy a nepatrna anémia) sa
prejavili u vsetkych testovanych zvierat po peroralnom podéavani. Vel'ké peroralne davky adapalénu
vyvolavaji neurologické, kardiovaskularne a respiracné tazkosti u zvierat.

Adapalén nie je mutagénny. Celozivotné podavanie adapalénu u mysi kutanne v davke 0,6; 2 a 6
mg/kg/den a u potkana peroralne v davke 0,15; 0,5 a 1,5 mg/kg/dei viedlo ku Statisticky vyznamnému
zvySeniu vyskytu benigneho feochromocytomu drene nadoblic¢iek u potkanich samcov, ktori dostavali
peroralne 1,5 mg/kg/den. Tieto neziaduce ucinky sa nevyskytuju pri dermalnej aplikacii adapalénu.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dinatriumedetat

karbomér 940

propylénglykol

metylparabén

fenoxyetanol

poloxamér 182

hydroxid sodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s plastovym uzaverom.

Obsah balenia: 30 g.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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