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Pisomna informéacia pre pouZivatela

BELAKNE COMBI
1 mg/g + 25 mg/g gél

adapalén a bezvody dibenzoylperoxid

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BELAKNE COMBI a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete BELAKNE COMBI
Ako pouzivat BELAKNE COMBI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BELAKNE COMBI

Obsah balenia a d’al’'Sie informacie

A e

1. Co je BELAKNE COMBI a na &o sa pouZiva

BELAKNE COMBI sa pouziva na liecbu akné.

G¢él obsahuje dve lieCiva, adapalén a dibenzoylperoxid, ktoré pdsobia spolu, ale réznym sposobom:
Adapalén patri do skupiny liekov ozna¢ovanych ako retinoidy a u¢inkuje Specificky na procesy v kozi,
ktoré sposobuju akné.

Druhé liecivo, dibenzoylperoxid, posobi ako antimikrobialna latka a zmékcuje a odstraiiuje vonkajsiu
vrstvu koze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete BELAKNE COMBI

Nepouzivajte BELAKNE COMBI:

- ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

- ak ste tehotna,

- ak planujete otehotniet’.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouzivat BELAKNE COMBI, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Nepouzivajte BELAKNE COMBI na oblasti, kde mate rezné rany, odreniny, spaleniny od slnka alebo
ekzém.

Dbajte na to, aby sa BELAKNE COMBI nedostal do o¢i, ust alebo nosovych dierok a inych vel'mi
citlivych oblasti na tele. Ak sa tak stane, postihnuté oblasti okamzite oplachnete vel'kym mnozstvom
teplej vody.

Vyhybajte sa nadmernému pobytu na slnku a pésobeniu UV lamp.

Vyhybajte sa kontaktu licku BELAKNE COMBI s vlasmi alebo farbenymi tkaninami, pretoze ich
moze vybielit, a po pouziti lieku si dokladne umyte ruky.

BELAKNE COMBI obsahuje 40 mg propylénglykolu v 1 g gélu.
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Iné lieky a BELAKNE COMBI
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nepouzivajte subezne s lickom BELAKNE COMBI d’alsie lieky proti akné (obsahujuce
dibenzoylperoxid a/alebo retinoidy).

Vyhnite sa sibeznému pouzivaniu licku BELAKNE COMBI a kozmetickych pripravkov, ktoré kozu
drazdia, vysusuju alebo sposobuju jej olupovanie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

NEPOUZIVAJITE BELAKNE COMBI, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna. Vas lekar vam
mobze poskytnut’ d’alSie informacie.

Ak pocas liecby lickom BELAKNE COMBI otehotniete, musite prerusit’ liecbu a hned” ako je to
mozné, informovat’ svojho lekara, aby vas d’alej sledoval.

BELAKNE COMBI sa méze pouzivat’ pocas dojcenia. Aby sa zabranilo kontaktu doj¢ata s liekom, je
potrebné vyhnut sa aplikacii licku BELAKNE COMBI na hrudnik.

BELAKNE COMBI obsahuje 40 mg propylénglykolu (E 1520) v kazdom grame, ¢o zodpoveda 4 %
(m/m).

3. Ako pouzivatt BELAKNE COMBI

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

BELAKNE COMBI je urceny len pre dospelych, dospievajucich a deti od 9 rokov. Tento liek je
urc¢eny len na vonkajsie pouZitie.

Jedenkrat denne, vecer pred spanim, naneste rovnomerne tenki vrstvu gélu na oblasti postihnuté akné.
Vyhnite sa ofiam, peram a nosovym dierkam. Koza ma byt pred aplikaciou Cista a sucha. Po pouZziti
liecku BELAKNE COMBI si dokladne umyte ruky.

Tuba: Na konc¢ek prsta sa nanesie asi 2,5 cm gélu, ¢o zodpoveda v priemere 0,5 g gélu.
FTlaska: Jedno stlacenie poskytne priemerne okolo 0,5 g gélu.

Vas lekar urci, ako dlho mate BELAKNE COMBI pouzivat.

Ak sa vam zda ucinok lieku BELAKNE COMBI prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa u vas pri pouzivani licku BELAKNE COMBI vyskytne pretrvavajtice podrazdenie, obrat'te sa
na svojho lekara.

Moze vas poziadat’, aby ste pouzivali zvlh¢ujuci pripravok, aby ste gél pouzivali menej Casto alebo ho
docasne alebo Uplne prestali pouzivat’.

Ak pouzijete viac BELAKNE COMBI, ako mate

Ak budete na kozu aplikovat’ viac liecku BELAKNE COMBI, ako mate, nezbavite sa vasho akné
rychlejsie, ale mozete si sposobit’ podrazdenie a sCervenenie koze.

Kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu:

- ak ste pouzili viac lieckun BELAKNE COMBI, ako ste mali,

- ak doslo k nahodnému pozitiu lieku diet'atom,

- ak ste nahodou pozili tento liek.
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Lekar vam poradi, ako postupovat’.

Ak zabudnete pouZitt BELAKNE COMBI
Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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 lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ tento liek a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi zovretie hrdla
alebo opuch oci, tvare, pier alebo jazyka, pocit na odpadnutie alebo tazkosti s dychanim. Prestante
pouzivat’ tento liek, ak sa u vas objavi zihlavka alebo svrbenie tvare alebo tela. Castost’ vyskytu tychto
vedl'ajsich u¢inkov nie je zndma.

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
Sucha koza, lokalna kozné vyrazka (drazdiva kontaktnd dermatitida), pocit palenia na kozi,
podrazdenie koze, s¢ervenanie, olupovanie koze.

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob):
Svrbenie koze (pruritus), spalenie slnkom.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
Opuch tvare, kontaktna alergicka reakcia, opuch o¢ného viecka, zovretie hrdla, bolest’ koze (bodava
bolest’), pluzgieriky (vriedky), tazkosti s dychanim, zmena farby koZe, popalenina na mieste aplikacie.

Ak sa po aplikécii lieckan BELAKNE COMBI objavi podrazdenie koze, byva zvy€ajne mierne az
stredne zavazné, s lokalnymi prejavmi ako sCervenanie, suchost’, olupovanie koze, pocit palenia a
bolest’ koze (bodava bolest’), ktoré vrcholia pocas prvého tyzdna a ustupuji bez d’alsej liecby.

Boli hlasené popaleniny v mieste aplikdcie, vac¢Sinou povrchové, ale aj zdvaznejsie pripady so
vznikom pluzgierov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchoviavat BELAKNE COMBI

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Po prvom otvoreni méze byt liek pouzity 6 mesiacov pri uchovavani do 25°C.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BELAKNE COMBI obsahuje

Lieciva su adapalén a dibenzoylperoxid.

Jeden g gélu obsahuje 1 mg adapalénu a 25 mg bezvodého dibenzoylperoxidu (ako benzoylperoxid,
hydratovany).

Dalsie zlozky st edetan disodny, dokusat sodny, poloxamér 124, glycerol, propylénglykol (E 1520),
sorbitan-oleat, Sepineo P 600 (kopolymér akrylamidu a akryloyldimetyltauratu sodného
v izohexadekane s polysorbatom 80), Cistena voda

Ako vyzera BELAKNE COMBI a obsah balenia
BELAKNE COMBIL 1 mg/g + 25 mg/g gél je biely az vel'mi svetlozlty nepriehl'adny gél.
BELAKNE COMBI, 1 mg/g + 25 mg/g gél moze byt baleny ako:

15 g a 30 g gélu v laminatovej tube s hlinikovou bariérou s ochrannou membrénou a plastovym
polypropylénovym uzaverom, v Skatul’ke.

30 g, 45 g a 60 g gélu v odvzdusnene;j, bielej, polypropylénovej fTaske s odvzdusiovacou plastovou
nasadzovacou pumpickou vybavenou aktivatorom a plastovym uzaverom, v skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Belupo lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorvatska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: BELAKNE COMBI

Chorvatska republika: SONA DUO 1 mg/g + 25 mg/g gel

Pol'sko: BELAKNE COMBI

Slovenska republika: BELAKNE COMBI

Slovinsko: BELAKNE COMBO 1 mg/25 mg v 1 g gel

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2023.



