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Pisomna informéacia pre pouZivatela

EPIDUO FORTE
3 mg/g + 25 mg/g gél

adapalén + dibenzoylperoxid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Epiduo Forte a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Epiduo Forte
Ako pouzivat’ Epiduo Forte

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Epiduo Forte

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Epiduo Forte a na &o sa pouZiva

G¢él Epiduo Forte patri do skupiny liekov nazyvanych ,,pripravky proti akné na lokalne pouzitie®, t. j.
pouziva sa na liecbu acne vulgaris pri vyskyte komedonov (Cierne bodky, biele bodky), pocetnych
pupienkov a vriedkov (zapalové akné).

Tento gél kombinuje dve aktivne zlozky, adapalén a dibenzoylperoxid, ktoré¢ spolu ucinkuju, ale kazda

inym sposobom:

- Adapalén patri do skupiny lie¢iv znamych ako retinoidy a posobi §pecificky na kozné procesy,
ktoré sposobuju akné.

- Dibenzoylperoxid posobi ako antimikrobialna latka a zmikcuje a odlupuje vonkajsiu vrstvu
koze.

Epiduo Forte maju pouzivat’ len dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Epiduo Forte

Nepouzivajte gél Epiduo Forte

- ak ste tehotna,

- ak planujete otehotniet,,

- ak ste alergicky na adapalén alebo dibenzoylperoxid alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Epiduo Forte, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Nepouzivajte Epiduo Forte na miestach, kde mate rezné rany, odreniny, spaleniny od slnka
alebo ekzém.
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- Dbajte na to, aby sa gél Epiduo Forte nedostal do o¢i, ust alebo nosovych dierok, sliznic
a inych, vel'mi citlivych miest na tele. Ak sa tak stane, postihnutt oblast’ okamzite oplachnite
velkym mnozstvom teplej vody.

- Vyhybajte sa nadmernému slneniu a pdsobeniu UV lamp.

- Vyhybajte sa kontaktu Epiduo Forte s vlasmi alebo farbenymi tkaninami, pretoze ich méze
odfarbit’, a po pouziti gélu Epiduo Forte si dokladne umyte ruky.

Ak po zacati liecby gélom Epiduo Forte pocitujete pretrvavajuce drazdenie koze, kontaktujte svojho
lekara (pozri Cast’ 3. Ako pouzivat’ Epiduo Forte).

Iné lieky a Epiduo Forte

- Nepouzivajte subezne s gélom Epiduo Forte d’alSie lieky proti akné (obsahujuce
dibenzoylperoxid a/alebo retinoidy).

- Nepouzivajte subezne s gélom Epiduo Forte kozmetické pripravky, ktoré kozu drazdia,
vysusuju alebo spdsobuju jej olupovanie.

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

NEPOUZIVAITE Epiduo Forte ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete
otehotniet’. Vas lekar vam poskytne d’alSie informécie.

Ak pocas pouzivania gélu Epiduo Forte otehotniete, liecbu musite ukoncit’ a co najskor informujte
svojho lekara, aby vas d’alej sledoval.

Dojcenie
Ak dojcite, pred pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom. Vas lekar vam poradi, ¢i mate
prerusit’ dojCenie alebo prerusit’ liecbu gélom Epiduo Forte.

Ak vam lekar odporuci pokracovat’ v lieCbe, neaplikujte si gél na hrudnik, aby nedoslo ku kontaktu
dojcata s lickom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Epiduo Forte nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’

stroje.

Epiduo Forte obsahuje propylénglykol
Tento liek obsahuje 40 mg propylénglykolu (E 1520) v kazdom grame, ¢o zodpoveda 4 % (m/m).

Epiduo Forte obsahuje polysorbaty
Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie.
3. Ako pouzivat’ Epiduo Forte

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

Epiduo Forte je gél urceny na pouzitie len pre dospelych a dospievajtcich vo veku od 12 rokov.
Tento liek je uréeny na kozné pouzitie.

Vas lekar podla zavaznosti a vzhl'adu vasho akné rozhodne, aku silu gélu Epiduo potrebujete. Lekar
tiez rozhodne, ¢i potrebujete d’alsiu liecbu.



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02875-Z1B

- Pred nanesenim gélu musi byt’ koza Cista a sucha.

- Naneste tenku vrstvu gélu rovnomerne na celt oblast’ tvare a/alebo trupu postihnuta akné raz
denne, pred spanim. Vyhnite sa kontaktu s o€ami, perami, nosovymi dierkami a sliznicami.

- Pri pouziti na tvar: umyte si a osuste tvar a pouzite mnozstvo o velkosti hraSku na pokrytie
kazdej Casti tvare (napr. ¢elo, bradu, kazdé lice).

- Ihned’ po naneseni gélu Epiduo Forte si dokladne umyte ruky.

Vas lekar vam povie, ako dlho budete musiet’ gél Epiduo Forte pouzivat. Ak si po 4 — 8 tyzdnioch
nevs§imnete ziadne zlepSenie, porad’te sa so svojim lekarom o prinose pokracovania v tejto lieCbe.

Ak pocas prvych tyzdiov pouzivania gélu Epiduo Forte pocitujete pretrvavajuce drazdenie koze,
kontaktujte svojho lekara. Mézete byt poziadany, aby ste pouzivali hydrataény pripravok, aby ste gél
pouzivali menej Casto, aby ste na kratky Cas prerusili lie¢bu alebo aby ste gél prestali pouzivat’.

Pred kazdodennou aplikaciou gélu Epiduo Forte nepouzivajte kozmetické pripravky (ako st iné
pletové krémy alebo make-up). Tieto vyrobky je mozné pouzit’ po zaschnuti nanesené¢ho gélu.

Pouzitie u deti
Epiduo Forte sa nesmie pouzivat’ u deti vo veku do 12 rokov.

Ak pouZzijete viac gélu Epiduo Forte, ako mate
Ak na kozu pouzijete viac gélu Epiduo Forte, ako mate, nezbavite sa akné rychlejsie, ale mozete si
sposobit’ podrazdenie a sCervenenie koze.

Kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu:

- ak ste pouzili viac gélu Epiduo Forte, ako ste mali,
- ak doslo k nahodnému pouzitiu lieku dietatom,

- ak ste vy alebo niekto iny ndhodou pozili tento liek.

Lekar vam poradi, ako postupovat’.

Ak zabudnete pouZit’ gél Epiduo Forte
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat® gél Epiduo Forte
Vyrazky (komedony, pupienky a vriedky) sa zredukuju az po niekol’kych aplikéciach tohto lieku.
Pokracujte v pouzivani gélu Epiduo Forte tak dlho, ako vadm to nariadil lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Priblizne u 1 z 10 osdb, ktoré pouzivaji gél Epiduo Forte, sa mézu vyskytnut’ neziaduce kozné
reakcie.

Prestaite pouzivat tento lieck a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi zovretie hrdla
alebo opuch oci, tvare, pier alebo jazyka, pocit mdloby alebo tazkosti s dychanim. Prestante pouzivat
tento liek, ak sa u vas objavi zihl'avka alebo svrbenie tvare alebo tela. Castost’ vyskytu tychto
vedl'ajSich ucinkov nie je znama.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- podrazdenie koze,

- ekzém,

- pocit palenia na kozi,
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- sC¢ervenenie koze,
- olupovanie koze.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- sCervenanie o¢ného viecka,

- mravcenie alebo pocit tipnutia v mieste aplikacie,

- svrbenie koze, alergick4 kozna reakcia,

- vyrazka,

- sucha koza.

Okrem vyssie uvedenych vedl'ajsich ucinkov boli pri nizsej sile gélu Epiduo (adapalén 1 mg/g +
dibenzoylperoxid 25 mg/g) hlasené nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- spalenie slnkom.

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov):
- opuch o¢ného viecka,

- zovretie hrdla,

- alergicka kontaktna reakcia,

- opuch tvére,

- bolest’ koze (bodava bolest’),

- pluzgieriky (vriedky),

- tazkosti s dychanim,

- zmena sfarbenia koze (zmena farby koze),

- popalenina v mieste aplikacie.

Vedlajsie ucinky, typicky spojené s pouzivanim gélu Epiduo Forte, zahiiiaji mierne az stredne
zavazné reakcie v mieste aplikacie, ako je podrazdenie koze so zaCervenanim, suchost’, odlupovanie,
bodanie alebo palenie koze.

Boli hlasené popaleniny v mieste aplikacie, va¢Sinou povrchové, ale aj zavaznejsie pripady zahiiajice
tvorbu pluzgierov.

Ak pocas prvych tyzdiov pouzivania gélu Epiduo Forte pocitujete pretrvavajuce podrazdenie koze,
kontaktujte svojho lekara. Neziaduce kozné reakcie, napr. podrazdenie pokozky, su Castejsie pri géle
Epiduo Forte ako pri géle s nizSou silou Epiduo (1 mg/g + 25 mg/g). Mozete byt poziadany, aby ste
pouzivali hydratacny pripravok, aby ste gél pouzivali menej Casto, aby ste na kratky Cas prerusili
lieCbu alebo aby ste gél prestali pouzivat. Tieto reakcie sa zvy¢ajne vyskytuju na zaciatku lieCby

a maju tendenciu ¢asom sa postupne zniZovat'.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Epiduo Forte

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube/pumpe po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni tuby: 7 dni.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cas pouziteInosti po prvom otvoreni pumpy: 6 mesiacov.

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 liek Epiduo Forte obsahuje

- Lieciva su: adapalén a dibenzoylperoxid. 1 g gélu obsahuje 3 mg (0,3 % m/m) adapalénu
a 25 mg (2,5 % m/m) bezvodého dibenzoylperoxidu (vo forme hydratovaného
dibenzoylperoxidu).

- Dalsie zlozky st: edetat disodny, dokusat sodny, glycerol, poloxamér, propylénglykol (E 1520),
simulgel 600 PHA (kopolymér akrylamidu a akryloyldimetyltauratu sodného, izohexadekan,
polysorbat 80 (E 433), sorbitan-oleat), ¢istena voda. Dalsie informacie pozri na konci ¢asti 2.

Ako vyzera Epiduo Forte a obsah balenia
Epiduo Forte je biely az slabozlty nepriehl'adny gél.

Epiduo Forte sa dodava ako:
- Jedna plastova tuba s obsahom 2 alebo 5 gramov.
- Jedna pumpa s obsahom 15, 30, 45 alebo 60 gramov.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin, La Défense 4
92927 La Défense Cedex, Pariz

Francuzsko

Vyrobca

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francuzsko

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 19a-23a
40211 Disseldorf

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Cyprus, Ceska republika, Nemecko, Grécko, Luxembursko, Pol'sko a Slovensko: Epiduo
Forte

Estonsko, Dansko, {rsko, Lotyssko, Litva a Malta: Epiduo

Finsko, Franctizsko, Island, Taliansko, Nérsko, Svédsko a Spojené kralovstvo (Severné frsko): Epiduo
0,3 % /2,5 % gel

Bulharsko a Spanielsko: Epiduo Forte 3 mg/g + 25 mg/g Gel

Chorvatsko a Portugalsko: Epiduo 3 mg/g + 25 mg/g Gel

Mad’arsko a Holandsko: Effezel Forte

Rumunsko: Epiduo Forte 3 mg/25 mg/g gel

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



