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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Epiduo
1 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 vedl'ajsi ucinok, obrat'te 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 a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Epiduo

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

1. Co je Epiduo a na &o sa pouZiva

Epiduo sa pouziva na lie¢bu akné.
Tento gél obsahuje dve lie¢iva, adapalén a dibenzoylperoxid, ktoré posobia spolu, ale ro6znym
spdsobom:

Adapalén patri do skupiny liekov ozna¢ovanych ako retinoidy a u¢inkuje Specificky na procesy v kozi,
ktoré sposobuju akné.

Druhé lie¢ivo, dibenzoylperoxid, posobi ako antimikrobialna latka a zmékc¢uje a odstrafiuje vonkajsiu
vrstvu koZze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Epiduo

Nepouzivajte Epiduo

- ak ste tehotna,

- ak planujete otehotniet’,

- ak ste alergicky na adapalén alebo dibenzoylperoxid alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia

- Nepouzivajte Epiduo na kozu, kde su rezné rany, odreniny, spaleniny od slnka alebo ekzém.

- Dbajte na to, aby sa Epiduo nedostal do o¢i, ust, nosovych dierok a inych vel'mi citlivych oblasti
na tele. Ak sa tak stane, postihnutt oblast’ okamzite oplachnete vel’kym mnozstvom teplej vody.

- Vyhybate sa nadmernému pobytu na slnku a pésobeniu UV lamp.

- Vyhybajte sa kontaktu lieku Epiduo s vlasmi alebo farbenymi tkaninami, pretoze ich moéze
vybielit, a po pouziti lieku si dokladne umyte ruky.

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Epiduo, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Iné lieky a Epiduo

- Nepouzivajte subezne s liekom Epiduo d’alsie lieky proti akné (obsahujuce dibenzoylperoxid
a/alebo retinoidy).

- Nepouzivajte subezne s liekom Epiduo 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 dojéenie

NEPOUZIVAITE Epiduo ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’.
Vas lekar vam moze poskytnit’ d’alSie informacie. Ak pocas pouzivania lieku Epiduo otehotniete,
ukoncite lie¢bu a ¢o najskor informujte svojho lekara, aby vas d’alej sledoval.

Epiduo sa méze pouzivat’ pocas dojcenia. Aby nedoslo ku kontaktu dojcat’a s liekom Epiduo,
nenanasajte liek na hrudnik.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

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

Epiduo obsahuje polysorbaty
Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie.

3. AKo pouzivat’ Epiduo

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

Epiduo je urceny len pre dospelych, dospievajtcich a deti vo veku od 9 rokov.

Tento liek je urCeny len na vonkajsie pouzitie (na kozu).

Jedenkrat denne, vecer pred spanim, naneste rovnomerne tenku vrstvu gélu na oblasti postihnuté akné.
Vyhybajte sa o¢iam, peram a nosovym dierkam. Koza mé byt pred aplikaciou Cista a sucha. Po pouziti
lieku Epiduo si dokladne umyte ruky.

Vas lekar urci, ako dlho mate Epiduo pouzivat.

Ak sa vam zda aéinok lieku Epiduo prili§ silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak sa u vas pri pouzivani liecku Epiduo vyskytne pretrvavajice podraZzdenie, obrat’te sa na svojho
lekara.

Mobze vas poziadat, aby ste pouzivali zvlhCujuci pripravok, aby ste gél pouZzivali menej Casto alebo ho
docasne alebo tplne prestali pouzivat.

AK pouzijete viac lieku Epiduo, ako mate
Ak budete na kozu aplikovat’ viac lieku Epiduo, ako mate, nezbavite sa akné rychlejsie, ale mozete si
spdsobit’ podrazdenie a sCervenenie koze.

Kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu:

- ak ste pouzili viac lieku Epiduo, ako ste mali,
- ak doslo k ndhodnému pozitiu lieku dietat’om,
- ak ste nahodou pozili tento liek.

Lekar vam poradi, ako postupovat’.
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AK zabudnete pouzit’ Epiduo
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestarte pouzivat’ tento liek a okamzZite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi zovretie hrdla
alebo opuch o¢i, tvare, pier alebo jazyka, pocit na odpadnutie alebo t'azkosti s dychanim. Prestarnte
pouzivat’ tento liek, ak sa u vas objavi zihl'avka alebo svrbenie tvére alebo tela. Castost’ vyskytu tychto
vedlajsich Gcinkov nie je znama.

Casté (mozu postihovat’ az do 1 z 10 os6b):

- sucha koza,

- lokalna kozna vyrazka (drazdiva kontaktna dermatitida),
- pocit palenia na kozi,

- podrazdenie koze,

- scervenenie koze,

- olupovanie koze.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az do 1 zo 100 oso6b):
- svrbenie koze (pruritus),
- spalenie od slnka.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- opuch tvare,

- alergicka kontaktna reakcia,

- opuch o¢ného viecka,

- zovretie hrdla,

- bolest’ koze (bodava bolest),

- pluzgieriky (vriedky),

- tazkosti s dychanim,

- zmena farby koze,

- popalenina vV mieste aplikacie.

Ak sa po aplikacii lieku Epiduo objavi podrazdenie, byva zvy€ajne mierne az stredne zavazné,
s lokalnymi prejavmi ako s¢ervenenie, 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, vic¢Sinou povrchové, ale aj zavaznejsie pripady zahriajice
tvorbu pluzgierov.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

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

5. AKko uchovavat’ Epiduo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.


https://portal.sukl.sk/eVarSym?act=AppLogin&guid=6c418749-9db6-4bdb-bdd8-a24e426efe78
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/04163-Z1B
Tubu alebo pumpu zlikvidujte 6 mesiacov po prvom otvoreni.
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Epiduo obsahuje

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

- Dalsie zlozky st: edetan 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.

AKko vyzera Epiduo a obsah balenia
Epiduo je biely az slabozlty nepriehladny gél.

Epiduo sa dodava:
V bielych plastovych tubach so skrutkovym uzaverom s obsahom 5 g, 15 g, 30 g, 45 g, 60 g alebo 90 g
(na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia).

V bielych pumpach so stla¢acim uzaverom s obsahom 15 g, 30 g, 45 g alebo 60 g (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| — Montdésir

74 540 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:

Dansko: Epiduo

Chorvatsko, Ceska republika, Portugalsko, Slovensko, Spanielsko: Epiduo 1 mg/g + 25 mg/g gel
Mad’arsko, Holandsko: Effezel 1 mg/g + 25 mg/g gel

Bulharsko, Estonsko, Lotyssko, Litva, Rumunsko: Epiduo 1 mg/25 mg/g gel

Slovinsko: Epiduo 1 mg/25 mg v 1 g gel

Rakusko, Belgicko, Cyprus, Finsko, Francizsko, Nemecko, Grécko, Island, irsko, Taliansko,
Luxembursko, Malta, Norsko, Pol'sko, Svédsko, Spojené kralovstvo (Severné Irsko):

Epiduo 0,1 %/ 2,5 % gel

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.
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