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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Belakne 1 mg/g gel
adapalenum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ zaCnete tento piipravek pouZzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

Tento ptipravek byl predepsan 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 G¢inki, sdé€lte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je Belakne a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak Belakne uchovéavat

Dalsi informace

SAINAIE e

. Co je Belakne a k ¢emu se pouZiva

podrazdéni.

Gel se pouziva na tvafi, hrudniku nebo zadech na pokozku s ucpanymi pory, Cernymi teckami (komedony)
a pupinky (papulky a pustulky).

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

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

NepouZzivejte Belakne

pokud jste alergicky(4) na adapalen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé
0).

pokud jste te¢hotna;

pokud planujete téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni

- ptipravek Belakne nemadte pouzivat na pokozku sfeznymi ranami, pokozku spéalenou sluncem, s
odfeninami a na pokozku s ekzémem.

- pfi aplikaci ptipravku na tvar nenanasejte gel do bezprostiedni blizkosti o¢i, st a nosnich direk a vyhnéte
se velmi citlivym mistim na VaSem téle. Pokud se Vam gel dostane do oc¢i, okamzité je vyplachnéte teplou
vodou.

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



- pokud seu Vas objevi pii pouzivani ptipravku ptecitlivélost nebo podrazdéni, pteruste aplikaci pripravku
a informujte 1ékate. Mize Vam poradit pouzivat gel méné Casto nebo na kratkou dobu pouzivani prerusit.
DalSimi 1é¢ivé pripravky a Belakne

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetné ptipravki dostupnych bez 1ékatského predpisu.

Dalsi piipravky k 1écbé akné (obsahujici benzoyl-peroxid, erythromycin nebo klindamycin-dihydrogen-
fostat) mizete spolu s pfipravkem Belakne pouzivat. Aplikujte je ale rano a Belakne pouzivejte vecer.
Muzete pouzivat kosmetické pripravky, ale kosmetika by neméla podporovat vznik komedonti (ucpané
¢erné pory mazovych z14z), nesmi mit stahujici ti¢inek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi
NEPOUZIVEITE piipravek Belakne pokud jste t&hotna nebo pokud planujete otéhotnét. Vas lékait Vam
poskytne vice informaci.

Kojeni
Pripravek Belakne se mize pii kojeni pouzivat.

Mo

osetfenymi misty VasSeho téla.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Belakne nem4 zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Belakne gel obsahuje propylenglykol (E1520), ktery mutZze zpisobit podrazdéni kize a
methylparaben (E218), ktery mtiZze zpasobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

. Jak se Belakne pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné€ podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem

Pripravek je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let.Pripravek je urcen pouze ke koZnimu podani.
Ptipravek se aplikuje jednou denné vecer pied spanim, pokud l1ékat neptedepise jinak.

Osetfované plochy nejdiive umyjte vodou. Ujistéte se, Ze pokozka je pfed nanesenim krému suché. Bfisky
prstl naneste tenkou vrstvu gelu na postizenou pokozku a jemne¢ jej rozetiete.

Nezapomeiite si po aplikaci umyt ruce.

Délka pouzivani piipravku Belakne zavisi na tom, jak rychle se Vase akné bude zlepSovat. Po 3 mésicich
1é¢cby ptipravkem Belakne je dilezité navstivit 1¢kare, aby zkontroloval vysledek Vasi 1écby.

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

Pokud na pokozku nanesete piili§ mnoho gelu, akné se diive nezlepsi, ale Vase pokozka mulze byt
podrazdéna a Cervena. Miize se objevit olupovani pokozky nebo mirna bolest.

Pokud nahodné gel polknete, je tieba vyhledat 1ékarskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Belakne
Neni diivod k obavam. Pouzijte gel v pravidelnou dobu dalsi den.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékdrnika



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich pfiznakil, ihned vyhledejte 1ékafe — mozna budete potfebovat
urgentni 1ékarské oSeteni: Otok obliceje, rtd nebo hrdla, ktery zplisobuje problémy pii polykdni nebo
dychani, vyrazka, svédéni, kopfivka a zavraté. Mohl by to byt ptfiznak angioedému nebo zavazné alergické
reakce (s frekvenci neni znamo - z dostupnych udaji nelze urcit).

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

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

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
bolest kiize, otok klize, podrazdéni, zCervenani, svédéni a otok ocniho vicka, ztmavnuti kiize, zesvétleni
kaze, popaleni v misté aplikace.

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

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16¢ivSrobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Belakne uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za Pouzitelné do: Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
Rk nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Pomocné latky: dihydrat dinatrium-edetatu, karbomer 940, propylenglykol, methylparaben, fenoxyethanol,
poloxamer 182, hydroxid sodny, ¢isténa voda.


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

Jak Belakne vypada a co obsahuje toto baleni
Belakne gel je bily polopriihledny gel v hlinikové (Al) tubé, PP Sroubovaci uzaver.
Velikost baleni: 30 g
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