Sp. zn. sukls280307/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

Epiduo Forte 3 mg/g + 25 mg/g gel
adapalen/benzoyl-peroxid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezaddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je ptipravek Epiduo Forte a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Epiduo Forte pouzivat
3. Jak se pripravek Epiduo Forte pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Epiduo Forte uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Epiduo Forte a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Epiduo Forte patii do skupiny 1é¢ivych pripravkd nazyvanych "piipravky proti akné k
lokalnimu pouziti", tj. pouziva se k 1é¢b¢ acne vulgaris, kdy jsou pritomny komedony (Cerné a bilé
teCky), ¢etné papuly a pustuly (zanétlivé pupinky).

Tento piipravek kombinuje dve 1écivé latky, adapalen a benzoyl-peroxid, které ptisobi spolecné, ale
rozdilnym zpisobem:

- Adapalen patii do skupiny ptipravki zndmych jako retinoidy a piisobi cilen€ na kozni procesy,
které zpusobuji akné.

- Benzoyl-peroxid piisobi jako antimikrobialni latka a zmékc¢uje a odlupuje vnéjsi vrstvu pokozky.

Ptipravek Epiduo Forte je ur¢en pouze k pouziti u dospé€lych a dospivajicich od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Epiduo Forte pouZivat
NepouZivejte pripravek Epiduo Forte:

- jestlize jste t€hotna
- jestlize planujete t€hotenstvi



- jestlize jste alergicky(a) na adapalen nebo benzoyl-peroxid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Epiduo Forte se porad’te s 1¢karem nebo 1é¢karnikem.

- Nepouzivejte ptipravek Epiduo Forte na oblasti klize s feznymi ranami, odfeninami, spaleninami od
slunce nebo ekzémem.

- Dbejte na to, aby se ptipravek Epiduo Forte nedostal do o¢i, ust, nosnich direk a jinych velmi
citlivych mist na téle. Stane-li se to, postiZzenou oblast okamzité oplachnéte velkym mnoZzstvim
teplé vody.

- Vyhybejte se nadmérnému pobytu na slunci a pisobeni UV lamp.

- Dbejte na to, aby se piipravek Epiduo Forte nedostal na vlasy nebo barevné tkaniny, protoze je
muze odbarvit. Po pouziti piipravku si dikladné umyjte ruce.

Pokud pii pouzivani ptipravku Epiduo Forte zaznamenate pretrvavajici podrazdéni kiize, obratte se na
svého l1ékare (viz bod 3. Jak se piipravek Epiduo Forte pouziva).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Epiduo Forte

- Nepouzivejte soucasné s ptipravkem Epiduo Forte dalsi pripravky k 1é¢b¢ akné (obsahujici
benzoyl-peroxid a/nebo retinoidy).

- Nepouzivejte soucasné s ptipravkem Epiduo Forte kosmetické ptipravky, které kizi drazdi,

vysu$uji anebo zpusobuji jeji olupovani.

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

NEPOUZIVEITE ptipravek Epiduo Forte, pokud jste téhotna nebo pokud planujete otéhotnét. Lékai
Vam poskytne vice informaci.

Jestli béhem pouzivani piipravku Epiduo Forte otéhotnite, ukoncete 1é¢bu a co nejdiive informujte svého
l¢kate, aby Vas dale sledoval.

Kojeni

Jestlize kojite, pfed pouzitim tohoto 1é¢ivého piipravku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Lékar Vam poradi, jestli mate ukoncit kojeni nebo ukoncit 1écbu ptipravkem Epiduo Forte.

Pokud Vam Iékat doporuci pokraCovat v 1é¢be€, nenanasejte ptipravek na oblast hrudniku, aby se piedeslo
kontaktu kojence s pripravkem.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Epiduo Forte nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Pripravek Epiduo Forte obsahuje propylenglykol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 40 mg propylenglykolu (E1520) v 1 gramu gelu, coz odpovida 4 %
W/W.

3. Jak se pripravek Epiduo Forte pouziva

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

Pripravek Epiduo Forte je ur¢en pouze pro dospélé a dospivajici od 12 let.
Ptipravek Epiduo Forte je ve formé€ gelu a nanasi se na ktzi.

Lékat na zdkladé zavaznosti a vzhledu akné rozhodne, kterou silu ptipravku potiebujete. Zaroven
rozhodne, jestli potiebujete dalsi 1é¢bu.

- Pokozka ma byt pted aplikaci Cisté a sucha.

- Jednou denn¢ pied spanim naneste tenkou vrstvu gelu rovnomérné na celou oblast obliceje a/nebo
trupu postizenou akné. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima, rty, nosnimi dirkami a sliznicemi.

- Pti pouziti na oblicej: Umyjte a osuste si obli¢ej a na kazdou ¢ast obliceje (napt. ¢elo, bradu, obé
tvare) pouzijte mnozstvi gelu o velikosti hrasku.

- Thned po aplikaci ptipravku Epiduo Forte si diikladné umyjte ruce.

Lékat Vam sdéli, jak dlouho budete muset pripravek Epiduo Forte pouzivat. Pokud po 4-8 tydnech
nezaznamenate zadné zlepSeni, porad’te se se svym lékafem o prospéSnosti pokrac¢ovani 1é¢by.

Pokud se u Vas béhem prvnich tydnl pouzivani ptipravku Epiduo Forte objevi ptetrvavajici podrazdéni
ktze, kontaktujte svého lékare. Mlize Vas pozadat, abyste pouzival(a) hydratacni krém, abyste gel

pouzival(a) méné Casto, abyste na kratkou dobu gel nepouzival(a) nebo abyste piestal(a) gel pouzivat.

Pted kazdodenni aplikaci pripravku Epiduo Forte nepouzivejte kosmetické ptipravky (napt. jiné krémy
na oblicej nebo make-up). Tyto ptipravky lze pouzit az po zaschnuti nanesené¢ho gelu.

Pouziti u déti
Ptipravek Epiduo Forte nesmi pouZzivat déti mladsi 12 let.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Epiduo Forte, neZ jste mél(a)

Budete-li na kiizi aplikovat vice ptipravku Epiduo Forte, nez mate, nezbavite se akné rychleji, ale muzete
si zpusobit podrazdéni a zarudnuti ktize.

Kontaktujte svého 1ékate nebo nemocnici, jestlize:



- jste pouzil(a) vice ptipravku Epiduo Forte, nez jste mél(a)
- doslo k ndhodnému poziti ptipravku ditétem
- jste omylem pozil(a) nebo n¢kdo jiny pozil pripravek Epiduo Forte.

Lékat Vam poradi, jak postupovat.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Epiduo Forte

Nezdvojnasobujte ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud prestanete pouZzivat pripravek Epiduo Forte

Projevy akné (komedony, papuly a pustuly) se zmensi az po nekolika aplikacich tohoto ptipravku.
Pokracujte v pouzivani ptipravku Epiduo Forte tak dlouho, jak Vam ptedepsal 1¢kaf.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ptiblizné u 1 z 10 lidi pouzivajicich ptipravek Epiduo Forte se mohou objevit nezddouci kozni Gcinky.

Ptestaiite pouzivat ptipravek a okamzité vyhledejte I€kaiskou pomoc, pokud zaznamenate stazeni hrdla
nebo otok o¢i, obli¢eje, rth nebo jazyka, pocit na omdleni nebo potiZze s dychanim. Piestante pouzivat
tento piipravek, jestlize se u Vas objevi kopfivka nebo svédéni obliceje nebo téla. Cetnost vyskytu téchto
nezadoucich U¢inkl neni znama.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- Podrazdéni kize

- Ekzém

- Pocit paleni na kazi
Mené casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- Zarudnuti o¢niho vicka

- Pocit brnéni ¢i mravenceni v misté aplikace
- Svédeéni ktze, alergicka kozni reakce

- Vyrazka

- Suchost klize

Kromée uvedenych nezadoucich ucinkt byly u nizsi sily ptipravku Epiduo (adalapen 1 mg/g + benzoyl-
peroxid 25 mg/g ) zaznamenany nasledujici nezadouci Géinky:

Méné casté nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):



- Spaleni od slunce
Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze cetnost urcit):

- Otok o¢niho vicka

- Stazeni hrdla

- Alergické kontaktni reakce
- Otok obliceje

- Bolest kiize (bodava bolest),
- Puchytky (vezikuly)

- Potize s dychanim

- Zmeéna barvy klize

- Popaleni v mist¢ aplikace.

Nezéadouci ucinky po aplikaci ptipravku obvykle zahrnuji mirné az stfedné zavazné reakce v misté
aplikace, jako jsou zarudnuti, sucha a olupujici se klize, pocit tipani a paleni ktize.

vznikem puchyit.

Pokud se u Vas béhem prvnich tydnd pouzivani piipravku Epiduo Forte objevi pietrvavajici podrazdéni
ktze, kontaktujte svého lékaie. Nezddouci kozni t€¢inky, napt. podrazdéni kiize, se u piipravku Epiduo
Forte vyskytuji castéji nez u pripravku Epiduo s nizsi silou. Mze Vam byt doporuceno, abyste
pouzival(a) hydratacni krém, abyste gel pouzival(a) méné Casto, abyste na kratkou dobu piestal(a) gel
pouzivat nebo gel prestal(a) uplné pouzivat. Tyto reakce se obvykle objevuji na pocatku 1écby a maji
tendenci se postupné zmirfiovat v pribéhu casu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mutzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Epiduo Forte uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tub&/pumpicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice
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Nevyhazujte zddné 1éc¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdiciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Epiduo Forte obsahuje

- Lécivymi latkami jsou: adapalen a benzoyl-peroxid. Jeden gram gelu obsahuje 3 mg adapalenu (0,3
% w/w) a benzoyl-peroxid s vodou odpovidajici 25 mg (2,5 % w/w) benzoyl-peroxidu.

- Dal8imi slozkami jsou: dinatrium-edetat, sodna stl dokusatu, glycerol, poloxamer, propylenglykol
(E1520), Simulgel 600 PHA (kopolymer akrylamidu a akryloylmethyltaurinatu, isohexadekan,
polysorbat 80, sorbitan-oleat) a ¢isténa voda. Dalsi informace viz bod 2.

Jak pripravek Epiduo Forte vypada a co obsahuje toto baleni
Epiduo Forte je bily az slabé zluty neprithledny gel.

Epiduo Forte se dodava:

V plastovych tubach obsahujicich 2 g nebo 5 g gelu.

V nadobkach s pumpickou obsahujicich 15 g, 30 g, 45 g nebo 60 g gelu.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin, La Défense 4
92927 La Défense Cedex, Pariz

Francie

Vyrobce

Laboratoires Galderma
Z1 — Montdésir

74 540 Alby sur Chéran
Francie

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Diisseldorf

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych zemich Evropského hospodaiského prostoru a Spojeného
kralovstvi (Severniho Irska) registrovan pod témito nazvy:

Belgie, Kypr, Ceska republika, Némecko, Recko, Lucembursko, Polsko a Slovenské rebublika: Epiduo
Forte



Estonsko, Dansko, Irsko, Lotyssko, Litva a Malta: Epiduo

Finsko, Francie, Island, Itilie, Norsko, Svédsko a Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Epiduo 0.3% /
2.5% gel

Bulharsko a Spanélsko: Epiduo Forte 3 mg/g + 25 mg/g Gel

Chorvatsko a Portugalsko: Epiduo 3 mg/g + 25 mg/g Gel

Mad’arsko a Nizozemsko: Effezel Forte

Rumunsko: Epiduo Forte 3 mg/25 mg/g gel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 5. 2023.



