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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Belakne 1 mg/g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram krému obsahuje adapalenum 1,0 mg.

Pomocné latky se znamym u¢inkem: methylparaben, propylparaben.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Krém.
Bily krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Belakne krém je urcen k lokalni terapii mirného az stfedné zavazného acne vulgaris, u kterého prevazuji
komedony, papulky a pustulky. Belakne krém je zvlast€ vhodny na suchou svétlou pokozku. Piipravek

je vhodny k 1écbé akné s lokalizaci na obli¢eji, na hrudi a na zadech.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Belakne krém se aplikuje na postizenou pokozku jednou denné, vecer, po umyti. Aplikuje se v tenké
vrstvé biisky prstd, vyjma bezprosttedni blizkosti oci, rtil a nosnich kiidel (viz bod 4.4.). Je nutné, aby

oSetfena pokozka byla pted aplikaci sucha.

JelikoZ je obvyklé pti 1écbe akné stiidat terapie, je doporuc¢eno zhodnotit zlepSeni pacient po 3 mésicich

1écby.

Pokud je nutné terapii redukovat nebo prerusit, je mozné 1écbu obnovit znovu, ve chvili kdy pacient

opét toleruje 1écbu.
Bezpecnost a ucinnost ptripravku nebyla studovana u déti do 12 let.

Zpusob podani
Kozni podani.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Tehotenstvi (viz bod 4.6).
Zeny planujici t€hotenstvi.
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4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

V pfipadé jakékoli alergické reakce nebo zavazného podrazdéni ma byt terapie vysazena. V piipadé
lokalniho podrazdéni mulize pacient snizit frekvenci nanaSeni, vysadit terapii doCasné nebo trvale.
Belakne krém nema pfijit do kontaktu se sliznicemi, nema byt aplikovan v bezprostiedni blizkosti o¢i,
ast, nosnich kridel.

Pti zasazeni o¢i je nutné 1€k okamzit¢ vymyt teplou vodou. Krém nema byt aplikovan na porusenou kizi
(potezéni, odérky), kazi spalenou opalovanim nebo ekzematozni kiizi, nedoporucuje se u pacientt s
tézkou formou akné nebo s akné na rozsahlé plose téla.

Pisobeni slune¢niho svitu nebo umélého UV svétla, véetné solérii, ma byt béhem pouzivani adapalenu
minimalizovano. Pacienti, ktefi normalné pobyvaji dlouhou dobu na slunci, a pacienti citlivi na slune¢ni
zateni museji byt upozornéni. Pokud neni mozné se slune¢nimu zéafeni vyhnout, je doporuceno na
osetfované pokozce pouzivat krémy na opalovani a ochranny odév.

Adapalen je chemicky nereaktivni, stabilni pti expozici svétlu a kysliku. Pfi studiich na zvitatech a na
¢lovéku nebyl prokazan ani fototoxicky ani fotoalergicky Uc¢inek adapalenu, bezpe¢nost pouZzivani
adapalenu b&hem opakované expozice slune¢nimu nebo UV zafeni nebyla stanovena, jak bylo
prokazéano studiemi u zvitat i u lidi. Proto je zakazano pfilisné opalovani pfimym i umélym sluncem
be&hem terapie adapalenem.

Pokud pacient pouziva kosmetiku, ma byt nekomedogenni a neadstringentni.
Pfi pouzivani dalich zevnich 1é¢iv k terapii akné, maji byt tato 1éCiva pouzivana oddélené (viz bod 4.5.).

Pripravek obsahuje methylparaben (E218) a propylparaben (E216), které mohou zpiisobit alergicke
reakce (pravdépodobné zpozdéné).

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Belakne nema byt aplikovan zaroven s ostatnimi retinoidy nebo léky s podobnym mechanismem ucinku.
Belakne muize zptisobit mirné lokalni podrazdéni, které mtize byt potencovano sou¢asnym pouzivanim
abrazivnich, slupovacich, adstringentnich a jinych drazdivych prostfedkt. Pii pouzivani dal§ich zevnich
1éciv k terapii akné, napt. erythromycin (max. 4%), klindamycin-dihydrogen-fosfat (1%) nebo benzoyl-
peroxid krém (max. 10%), maji byt tato 1é¢iva pouzivana oddéleng, napf. rano nekteré z uvedenych léciv
a veCer Belakne tak, aby nedoslo kumulaci drazdivého efektu.

Prinik adapalenu ktizi do krevniho ob&hu je maly (viz bod 5.2.), a proto je lékova interakce s celkove
podavanymi 1é¢ivy nepravdépodobna. Belakne nijak neovlivituje ucinnost peroralnich kontraceptiv a
antibiotik.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V souvislosti s peroralné¢ podavanymi retinoidy byl zjistén vyskyt vrozenych vad. Pti pouziti v souladu
s preskrip¢nimi informacemi se pfedpokladd, Ze u lokalné aplikovanych retinoidd je vzhledem k
minimalni dermalni absorpci systémova expozice obecné nizka. I pfesto se ale mohou vyskytnout
individualni faktory (napf. poskozeni kozni bariéry, nadmérné pouzivani), které ptispivaji ke zvySené

systémové expozici.

Téhotenstvi
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Ve studiich na zvitatech pii peroralnim podani byla prokazana reprodukéni toxicita pti vysoké
systémové expozici (viz bod 5.3.).

Ptipravek Belakne je kontraindikovan (viz bod 4.3) v t€hotenstvi nebo u Zen planujicich t€hotenstvi.
Pokud se pripravek pouziva béhem téhotenstvi nebo pokud pacientka béhem pouzivani tohoto pfipravku
ot¢hotni, je nutné 1é¢bu ukondit.

Kojeni
Neni zndmo, zda se adapalen vyluc¢uje do matetského mléka. Zadné studie o vylouceni adapalenu
aplikovaného na kiizi do mléka zvitat nebo lidi nebyly provedeny.

Zadné ¢inky na kojence se nepredpokladaji, jelikoz systémova expozice kojici Zeny je zanedbatelna.
Ptipravek mtize byt pti kojeni pouzivan. Kojici zeny nemaji ptipravek aplikovat na oblast hrudniku, aby
nedoslo ke kontaktu kojence s pfipravkem.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nasledujici nezddouci G¢inky jsou rozdélené do skupin podle terminologie MedDRA s uvedenim
frekvence vyskytu: ¢asté (>1/100 az < 1/10), méné¢ ¢asté (>1/1000 az < 1/100), neni znamo (z dostupnych

udajii nelze urcit):

Poruchy ktize a podkozni tkané
Casté (>1/100 az < 1/10): sucha kize, podrazdéni kiize, pocit paleni na kizi, zarudnuti.

Mén¢ casté (21/1000 az < 1/100): kontaktni dermatitida, kozni diskomfort, popaleniny sluncem,
svédéni, olupovani kiize, akné.

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit): bolest klize, otok klize, podrazdéni, zCervenani, svédéni
a otok o¢niho vicka, popaleni v misté aplikace, hypopigmentace, hyperpigmentace (idaje hlasené po
uvedeni na trh)

Vétsinu piipadt ,,popaleni v misté aplikace* pfedstavovaly povrchové popaleniny, ale hlaSeny byly i
ptipady reakci s popaleninou druhého stupné.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): anafylakticka reakce, angioedem.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
4.9. Predavkovani
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Belakne je urcen pouze ke koznimu podéni. Nadmérné pouzivani krému nevede k urychleni nebo
vyraznému zlepSeni terapeutického efektu. Pfi nadmérném pouzivani krému se mize vyskytnout
podrazdéni kiize, zarudnuti, olupovani.

Peroralni davka potiebna k vyvolani toxického efektu u mysi je vice nez 10 mg/kg. Pfestoze mnozstvi
nahodné pozitého krému je malg, je v tomto piipad¢ doporucen vyplach zaludku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Retinoidy pro lokalni aplikaci k terapii akné.
ATC kéd: D10ADO03

-----

ucinek. Adapalen je chemicky nereaktivni, stabilni pfi expozici svétlu a kysliku. Adapalen se vaze jako
tretinoin na specifické jaderné receptory kyseliny retinové, nevaze se na cytosolové receptory.

Adapalen aplikovan zevn€ ma pfti studiich na mySim modelu (mysi nos) komedolyticky efekt, ovliviiuje
keratinizaci a diferenciaci epidermu, tj. mechanismy, které se podileji na patogenezi acne vulgaris.
Adapalen normalizuje diferenciaci folikularnich epitelialnich bun¢k s naslednym sniZzenim tvorby
mikrokomedont.

Adapalen ma pfi testovani Gi¢inku retinoidl in vivo a in vitro velmi dobry protizanétlivy efekt. Inhibuje
chemotaktickou a chemokinetickou odpovéd’ humannich polymorfonuklearnich leukocytt a lipooxidaci
arachidonové kyseliny, mediatoru zdnétu. Adapalen modifikuje buné¢nou protizanétlivou odpoved.
Studie u lidi prokazaly vyznamnou redukci koznich zanétlivych projevi akné-papulek a pustulek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Absorpce adapalenu lidskou ktizi je mald. V klinickych studiich pfi méteni s analytickou citlivosti 0,15
ng/ml nebyly nalezeny métitelné plazmatické hladiny po chronické kutanni aplikaci 0,1% gelu na velké
plochy akn6zni pleti.

Distribuce

Po podani adapalenu zna&eného ['*C] potkanim (i.v., i.p., p.0., lokdIng), kralikiim (i.v., p.o., lokalng), a
psum (i.v., p.o.) byla detekovana radioaktivita v riznych tkanich, nejvyssi hladiny byly nalezeny v
jatrech, slezing, nadledvinéch a ovariich.

Biotransformace

Metabolismus adapalenu u lidi nebyl zkouman, u zvitat byl identifikovan piedevsim jako
O-demethylace, hydroxylace a konjugace.

Eliminace

Eliminace probiha primarné zluci.

5.3. Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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Ve studiich na zvitatech byla prokazana dobra tolerance adapalenu pii zevni (kutanni) aplikaci - 6
meésict u kralikii, 2 roky u mysi. Hlavni ptfiznaky toxicity adapalenu- syndrom hypervitamindzy A
(rozpousteéni kosti, zvySeni hladiny alkalické fosfatazy a lehka anemie) se projevily u vSech testovanych
zvitat po peroralnim podavani. Velké peroralni davky adapalenu vyvolavaji neurologické,
kardiovaskularni a respiracni obtize u zvifat. Adapalen neni mutagenni. Celozivotné¢ byl podavan
adapalen u mysi kutdnné v davce 0,6; 2 a 6 mg/kg/den a také u potkanich samci, kteti dostavali peroralné
0,15; 0,5 a 1,5mg/kg/den. Pouze u davky 1,5 mg/kg/den doslo ke statisticky vyznamnému zvysSeni
vyskytu benigniho feochromocytomu diené nadledvin. Tyto nezadouci ucinky se nevyskytuji pfi zevni
(kutanni) aplikaci adapalenu.

Adapalen ma teratogenni u€inky pfi peroralnim podani potkantim a kralikiim. Pti koznim podani davek
az 200x vysSich nez je terapeuticka davka, kdy jsou plazmatické hladiny adapalenu nejméné 35 az 120x
vys$s$i nez plazmatické hladiny pii terapeutickém pouzivani, zvySuje adapalen vyskyt nadbytecnych
zeber u kralikt, bez zvyseni vyskytu velkych malformaci.

Neni znamo, zda je adapalen vylu¢ovan do mléka zvirat. Ve studiich na potkanech se potomci kojeni
samicemi, s hladinou adapalenu nejméné 300x vyssi nez jsou hladiny pfi klinickém pouzivani, vyvijeli
normalng.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Dihydrat dinatrium-edetatu, karbomer 934P, glycerol, methylparaben, propylparaben, fenoxyethanol,
seskvistearat methylglukosy, makrogol-1000-methylglukoso-seskvistearat, cyklometikon, skvalan,
hydroxid sodny, ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibility

Neznamy.

6.3. Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba s vnitfni ochrannou vrstvou a plastovym (PE) uzavérem.
Velikost baleni 30 g.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Belupo s.r.0.
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Cukrova 14

811 08 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

46/429/11-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
29.6.2011 /22. 6. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.7.2019
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