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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Belakne 1 mg/g krém
adapalenum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento piipravek pouZivat, protozZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Belakne a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Belakne pouZivat
Jak se Belakne pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Belakne uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wd

1. Co je Belakne a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou pripravku Belakne krém je adapalen, ktery ma protizanétlivé acinky tlumici bolest a
podrazdéni.

Krém se pouziva na tvafi, hrudniku nebo zadech na pokozku s ucpanymi poéry, Cernymi teCkami
(komedony) a pupinky (papulky a pustulky).

Adapalen se vstiebava do téla ve velmi malém mnoZzstvi a mimo povrch kiize ma zanedbatelny ucinek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Belakne pouZivat

NepouZzivejte Belakne

- pokud jste alergicky(a) na adapalen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé
6).

- pokud jste t€hotna;

- pokud planujete t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

- ptipravek Belakne nemate pouzivat na pokozku s feznymi ranami a odieninami, pokozku spalenou
sluncem a na pokozku s ekzémem.

- pii aplikaci pfipravku na tvar nenanasejte krém do bezprostfedni blizkosti o¢i, ust a nosnich direk a
vyhnéte se velmi citlivym mistim na Vasem téle. Pokud se Vam krém dostane do o¢i, okamzité je
vyplachnéte teplou vodou.

- vyhnéte se pobytu na silném slunci a umélém UV zafeni, véetn¢ solarii. Pouzivejte ptipravky na opalovani
a chraiite si oSetfené plochy oblecenim.



- pokud se u Vas objevi pii pouzivani pripravku piecitlivélost nebo podrazdéni, pteruste aplikaci ptipravku
a informujte lékate. Mze Vam poradit pouzivat krém méné Casto nebo na kratkou dobu pouzivani prerusit.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Belakne

Informujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetné pripravkil dostupnych bez lékatského predpisu.

Dalsi piipravky k 1écbé akné (obsahujici benzoyl-peroxid, erythromycin nebo klindamycin-dihydrogen-
fostat) mizete spolu s piipravkem Belakne pouzivat. Aplikujte je ale rano a Belakne pouzivejte vecer.
Muzete pouzivat kosmetické pfipravky, ale kosmetika by neméla podporovat vznik komedond (ucpané
¢erné pory mazovych 714z), nesmi mit stahujici ti¢inek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Té&hotenstvi
NEPOUZIVEITE piipravek Belakne pokud jste téhotnd nebo pokud planujete otéhotnét. Va3 lékat Vam
poskytne vice informaci.

Kojeni

Ptipravek Belakne se mlize pfi kojeni pouZzivat.

Ptipravek Belakne neaplikujte pii kojeni na oblast hrudniku. Vase dit€ nesmi pfijit do kontaktu s jakymikoli
osetfenymi misty Vaseho t¢la.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Belakne nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ptipravek Belakne krém obsahuje methylparaben (E218) a propylparaben (E216), které mohou zptisobit
alergické reakce,(pravdépodobné zpozdéné).

3. Jak se Belakne pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem

Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

Ptipravek je urcen pouze ke koZnimu podani.

Ptipravek se aplikuje jednou denné vecer pred spanim, pokud Iékat neptedepise jinak.

Osettované plochy nejdiive umyjte vodou. Ujistéte se, ze pokozka je pifed nanesenim krému sucha.
Btisky prstli naneste tenkou vrstvu krému na postizenou pokozku a jemné jej rozetiete.

Nezapomeiite si po aplikaci umyt ruce.

Délka pouzivani ptipravku Belakne zavisi na tom, jak rychle se Vase akné bude zlepSovat. Po 3 mésicich
1écby piipravkem Belakne je dilezité navstivit 1€kate, aby zkontroloval vysledek Vasi 1écby.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Belakne, neZ jste mél(a)

Pokud na pokozku nanesete pfilis mnoho krému, akné se diive nezlep$i, ale Vase pokozka muze byt
podrézdéna a Cervena. Muize se objevit olupovani pokozky nebo mirné bolest.

Pokud nahodné krém polknete, je tfeba vyhledat 1¢katskou pomoc.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Belakne
Neni divod k obavam. Pouzijte krém v pravidelnou dobu dalsi den.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich ptiznaki, ihned vyhledejte 1ékare — mozna budete potfebovat
urgentni 1ékarské oSetieni: Otok obliceje, rtd nebo hrdla, ktery zplisobuje problémy pii polykani nebo
dychani, vyrazka, svédéni, koptivka a zavraté. Mohl by to byt pfiznak angioedému nebo zdvazné alergické
reakce (s frekvenci neni znamo - z dostupnych dajt nelze urcit).

Casté nezadouci ucinky (objevuji se u méné nez 1 pacienta z 10):
sucha ktize, podrazdéni kiize, pocit paleni na ktizi, zarudnuti ktize.

Méng casté nezadouci U¢inky (objevuji se u méné nez 1 pacienta ze 100):
mistni kozni reakce (kontaktni dermatitida), nepfijemné pocity na kizi, popaleniny sluncem, svédéni,
olupovani kiize, rozsiteni akné.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):
bolest kiize, otok klize, podrazdéni, zCervenani, svédéni a otok o¢niho vicka, ztmavnuti kize, zesvétleni
kaze, popaleni v mist¢ aplikace.

Bylo hlaSeno popaleni v misté aplikace (vétSinou povrchové, ale i popaleni druhého stupné a tézké
popaleni).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Belakne uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu za Pouzitelné do:. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Belakne obsahuje
Lécivou latkou ptipravku Belakne je adapalenum. Jeden gram krému obsahuje adapalenum 1,0 mg.

Pomocné latky: dihydrat dinatrium-edetatu, karbomer 934P, glycerol, methylparaben, propylparaben,
fenoxyethanol, seskvistearat methylglukosy, makrogol-1000-methylglukoso-seskvistearat, cyklometikon,
skvalen, hydroxid sodny, ¢i$téna voda.

Jak Belakne vypada a co obsahuje toto baleni
Belakne krém je bily krém v hlinikové tub€ s vnitini ochrannou vrstvou a plastovym (PE) uzavérem.

Velikost baleni: 30 g

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Belupo s.t.0.

Cukrova 14

811 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobce:

BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorvatsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 7. 2019



