Sp. zn. sukls150940/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Belakne Combi 1 mg/g + 25 mg/g gel
adapalen / benzoyl- peroxid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez zacnete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek 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 u¢inki, sd€lte to svému 1€kaii nebo 1€karnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Belakne Combi a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Belakne Combi uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

A N e

1. Co je pripravek Belakne Combi a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Belakne Combi se pouziva k 1é¢bé akné.
Ptipravek obsahuje dvé 1écivé latky, adapalen a benzoyl-peroxid, které ptisobi spolu, ale riznym
zplsobem:

Adapalen patfi do skupiny 1ékd nazyvanych retinoidy a pasobi specificky na procesy v kuzi, které
zpusobuji akné.

Druha 1éciva latka, benzoyl-peroxid, puisobi jako antimikrobialni latka a zmékcuje a odstraiiuje vnéjsi
vrstvu ktize.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Belakne Combi pouzivat

NepouZivejte pripravek Belakne Combi:

- jestlize jste alergicky(a) na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
- (uvedenou v bod¢ 6)

- pokud jste t€hotna

- pokud planujete téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Belakne Combi se porad’te se svym lé¢kafem.

Nepouzivejte Belakne Combi na oblasti klize s feznymi ranami, odfeninami, spaleninami od slunce
nebo ekzémem.

Dbejte na to, aby se ptipravek Belakne Combi nedostal do oci, Gst, nosnich direk a jinych velmi
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citlivych mist na téle. Stane-li se to, postizenou oblast okamzité oplachnéte velkym mnozstvim teplé
vody.
Vyhybejte se nadmérnému pobytu na slunci a ptisobeni UV lamp.
Dbejte na to, aby se pripravek Belakne Combi nedostal na vlasy nebo barevné tkaniny, protoze
je muze odbarvit. Po pouziti ptipravku si dikladné umyjte ruce.

Belakne Combi obsahuje 40 mg propylenglykolu v 1 gramu gelu

DalSi 1é¢ivé pripravky a Belakne Combi
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nepouzivejte soucasn¢ s pripravkem Belakne Combi dalsi ptipravky k 1écbé akné (obsahujici
benzoyl-peroxid a/nebo retinoidy).

Nepouzivejte soucasné s pripravkem Belakne Combi kosmetické piipravky, které kuzi drazdi,
vysusuji anebo zptsobuji jeji olupovani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

NEPOUZIVEITE piipravek Belakne Combi pokud jste téhotna nebo pokud planujete otéhotnét.
Lékat Vam poskytne vice informaci.

Jestli béhem pouzivani ptipravku Belakne Combi otéhotnite, ukoncete 1écbu a co nejdfive informujte
svého 1ékare, aby Vas dale sledoval.

Pripravek Belakne Combi se miize pouzivat v obdobi kojeni. Aby se predeslo kontaktu kojence s
pripravkem, nesmi se pfipravek Belakne Combi nanaset na oblast hrudniku.

Belakne Combi obsahuje 40 mg propylenglykolu (E1520) v jednom gramu, coz odpovida 4% w/w.
3. Jak se pripravek Belakne Combi pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Belakne Combi je urcen pro dospélé, dospivajici a déti od 9 let. Tento 1éCivy piipravek je
pouze pro vnéjsi pouziti.

Jednou denné, vecer pfed spanim naneste tenkou vrstvu gelu rovnomérné na oblasti klize s akné, ale
vyhybejte se oim, rtim a nosnim dirkdm. K{ize ma byt pred aplikaci ¢ista a sucha. Po pouziti ptipravku
Belakne Combi si ditkladné umyjte ruce.

Tuba: mnozstvi na $pi¢ku prstu poskytne priblizn€ 2,5 cm gelu, coz odpovida primérné hmotnosti gelu
kolem 0,5 g.
Lahvicka: jeden stisk poskytne mnozstvi gelu o primérné hmotnosti kolem 0,5 g.

Lékar urci, jak dlouho mate piipravek Belakne Combi pouZzivat.

Pokud se Vam zda tc¢inek ptipravku Belakne Combi pfili$ silny nebo pfilis slaby, sdelte to svému
1ékati nebo lékarnikovi.

Pokud se u Vas pii pouzivani piipravku Belakne Combi vyskytne pfetrvavajici podrazdéni, obrat'te se na
sveho lékate. Miize Vas pozadat, abyste pouzival(a) zvlhCujici pripravek, abyste pfipravek Belakne
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Combi pouzival(a) méné Casto, anebo jej docasné nebo uplné prestal(a) pouzivat.

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

Budete-li na kiizi aplikovat vice ptipravku Belakne Combi, nez mate, nezbavite se akné rychleji, ale
muzete si zpisobit podrazdéni a zarudnuti kuize.

Kontaktujte svého 1ékate nebo nemocnici

e pokud jste pouzil(a) vice piipravku Belakne Combi, nez jste mél(a),

e pokud doslo k ndhodnému poziti pripravku ditétem,

e pokud jste ndhodou pozil(a) tento ptipravek.

Lékat Vam poradi, jak postupovat.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Belakne Combi
Nezdvojnéasobujte ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Pokud mate jakékoli dalsi otazky, jak tento ptipravek pouzivat, zeptejte se svého Iékare nebo 1€karnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobne¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento pripravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptestaiite pouzivat ptipravek a okamzit€ vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud se u Vas objevi pocit stazeni
hrdla nebo otok oci, obliceje, rtd nebo jazyka, pocit na omdleni nebo potize s dychanim. Prestarite
pouzivat piipravek, jestlize se u Vés objevi kopfivka nebo svédéni obliGeje nebo téla. Cetnost vyskytu
téchto nezddoucich ucinkl neni zndma.

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
Sucha ktize, mistni kozni vyrazka (drazdiva kontaktni dermatitida), pocit paleni na kiizi, podrazdéni
ktze, zarudnuti, olupovani kaze.

Méné ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
Svédéni klze (pruritus), spaleni od slunce.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
Otok obliceje, kontaktni alergické reakce, otok o¢niho vicka, stazeni hrdla, bolest ktize (bodava bolest),
puchyiky (vezikuly), potize s dychanim, zména barvy kiize, popaleni v misté aplikace.

Pokud se po aplikaci ptipravku Belakne Combi objevi podrazdéni, byva obvykle mirné az stfedné
z&vazné, s mistnimi priznaky jako jsou zarudnuti, sucha a olupujici se ktize, pocit paleni a bolest ktize
(bodava bolest), které vrcholi behem prvniho tydne a ustupuji bez dalsi 1écby.

wev s

vznikem puchyti.

Hlaseni nezadoucich u¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€ink1, sdélte to svému 1ékati, Iékarnikovinebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich t¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

S. Jak Belakne Combi uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Po prvnim otevieni lze tento ptipravek pouzivat po dobu 6 mésicti, pokud bude uchovavan pii teploté do

25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.

Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chrénit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informaceCo pripravek Belakne Combi obsahuje

- Lécivymi latkami jsou adapalen a benzoyl-peroxid.

Jeden gram gelu obsahuje 1 mg adapalenu a 25 mg benzoyl-peroxidu (ve formé benzoylperoxidu s
vodou).

- Dalsimi slozkami jsou: dinatrium-edetat, sodnd stl dokusatu, poloxamer 124, glycerol,
propylenglykol (E1520), sorbitan-oleat, Sepineo P 600 (kopolymer akrylamidu a
akryloylmethyltaurinatu v isohexadekanu s polysorbatem 80) a ¢isténa voda.

Jak pripravek Belakne Combi vypada a co obsahuje toto baleni

Belakne Combi je bily az svétle zluty neprihledny gel.

Belakne Combi se dodava jako:

15 g a 30 g gelu v laminované tub¢ s hlinikovou bariérou s ochrannou membranou a plastovym PP
uzavérem, v krabicce.

30 g, 45 g a 60 g gelu v bezvzduchové bilé polypropylenové lahvic¢ce s bezvzduchovou zaklapavaci
pumpickou s ovladacem a plastovym uzavérem, v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5
48000 Koprivnica

Chorvatsko



Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych zemich Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: BELAKNE COMBI

Chorvatsko: SONA DUO 1 mg/g + 25 mg/g gel
Polsko: BELAKNE COMBI

Slovenska republika: BELAKNE COMBI
Slovinsko: BELAKNE COMBO 1 mg/25 mg v 1 gel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 9. 2023



