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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

.NAZEV PRIPRAVKU

Belakne 1 mg/g gel

.KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jeden gram gelu obsahuje adapalenum 1,0 mg.

Pomocné latky se znamym tcinkem: propylenglykol, methylparaben.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

.LEKOVA FORMA

Gel.
Bily poloprithledny gel.

. KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Belakne gel je urcen k lokalni terapii mirného az stfedné¢ zavazného acne vulgaris, u kterého pievazuji
komedony, papulky a pustulky. Zvlasté vhodny je k 16¢bé akné s lokalizaci na obli¢eji, na hrudi a na zadech.

Davkovani a zptisob podani
Belakne gel se aplikuje na postizenou pokozku jednou dennég, vecer, po umyti. Aplikuje se v tenké vrstve
biisky prstli vyjma bezprostfedni blizkosti o¢i, rth a nosnich kiidel (viz bod 4.4.). Je nutné, aby oSetfena

pokozka byla pied aplikaci sucha.

Jelikoz je obvyklé pfi 1é€bé akné stiidat terapie, je doporuceno zhodnotit zlepSeni pacientl po 3 mésicich
1écby.
Pokud je nutné terapii redukovat nebo prerusit, je mozné 1éEbu obnovit znovu, ve chvili kdy pacient opét

toleruje 1éc¢bu.
Bezpecnost a ucinnost piipravku nebyla studovana u déti do 12 let.

Zpusob podani
Kozni podani.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na [écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.T¢hotenstvi (viz
bod 4.6).

Zeny planujici t&hotenstvi.
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Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V ptipadé jakékoli alergické reakce nebo zavazného podrazdéni ma byt terapie vysazena. V pripadé
lokélniho podrazdéni mtze pacient snizit frekvenci nanaseni, vysadit terapii do¢asné nebo trvale. Belakne
gel nema pfijit do kontaktu se sliznicemi, nema byt aplikovan v bezprostiedni blizkosti o¢i, ust, nosnich
kridel.

Pfi zasazeni o¢i je nutné 1€k okamzit€¢ vymyt teplou vodou. Gel nema byt aplikovan na poruSenou kizi
(pofezani, oderky), kizi spalenou opalovanim nebo ekzematdzni kiizi, nedoporucuje se u pacientt s t¢zkou
formou akné nebo s akné na rozsahlé plose téla.

Plsobeni slune¢niho svitu nebo umélého UV svétla, véetné solarii, ma byt béhem pouzivani adapalenu
minimalizovano. Pacienti, ktefi normalné pobyvaji dlouhou dobu na slunci, a pacienti citlivi na slune¢ni
zafeni museji byt upozornéni. Pokud neni mozné se sluneénimu zafeni vyhnout, je doporuceno na
osetfované pokoZce pouzivat krémy na opalovani a ochranny od¢v.

Adapalen je chemicky nereaktivni, stabilni pfi expozici svétlu a kysliku. Pfi studiich na zvitatech a na
¢lovéku nebyl prokazan ani fototoxicky ani fotoalergicky ucinek adapalenu, bezpeCnost pouzivani
adapalenu béhem opakované expozice slunecnimu nebo UV zafeni nebyla stanovena, jak bylo prokazano
studiemi u zvitat i u lidi. Proto je zak4zano pfiliSné opalovani pfimym i umélym sluncem béhem terapie
adapalenem.

Pokud pacient pouziva kosmetiku, méla by byt nekomedogenni a neadstringentni.
Pfi pouzivani dalsich zevnich 1€Civ k terapii akné, maji byt tato 1éCiva pouzivana oddélené (viz bod 4.5.).

Ptipravek obsahuje propylenglykol (E1520), ktery mize zptsobit podrazdéni kiize a methylparaben
(E218), ktery mtze zptsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Belakne nema byt aplikovan zaroven s ostatnimi retinoidy nebo 1éky s podobnym mechanismem ucinku.
Belakne mtize zptisobit mirné lokalni podrazdéni, které mlze byt potencovano soucasnym pouzivanim
abrazivnich, slupovacich, siln¢ vysusSujicich, adstringentnich a jinych drazdivych prostfedkt (aromatické a
alkoholové ptipravky). Pfi pouzivani dalSich zevnich 1éCiv k terapii akné, napt. erythromycin (max. 4%),
klindamycin-dihydrogen-fosfat (1%) nebo benzoyl-peroxid gel (max. 10%), maji byt tato 1éCiva pouzivana
oddélene, napf. rano nékteré z uvedenych 1é¢iv a veCer Belakne tak, aby nedoslo kumulaci drazdivého
efektu.

Prunik adapalenu kizi do krevniho ob&hu je maly (viz bod 5.2.), a proto je 1ékova interakce s celkové
podavanymi 1é¢ivy nepravdépodobna. Belakne nijak neovliviiuje G¢innost peroralnich kontraceptiv a
antibiotik.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V souvislosti s peroralné podavanymi retinoidy byl zjistén vyskyt vrozenych vad. Pti pouziti v souladu s
preskripénimi informacemi se predpoklada, ze u lokalné aplikovanych retinoidii je vzhledem k minimalni
dermalni absorpci systémova expozice obecné nizka. I presto se ale mohou vyskytnout individualni faktory

(napt. poskozeni kozni bariéry, nadmérné pouzivani), které ptispivaji ke zvySené systémové expozici.

Téhotenstvi
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Ve studiich na zvifatech pfi peroralnim podani byla prokazana reprodukéni toxicita pii vysoké systémoveé
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 piipravkuotéhotni,
je nutné 1é¢bu ukoncit.

Kojeni
Neni zndmo, zda se adapalen vylucuje do matefského mléka. Zadné studie o vylouceni adapalenu
aplikovaného na kizi do mléka zvitat nebo lidi nebyly provedeny.

Zadné Gginky 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 piipravkem.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

Nezadouci ulinky

Nasledujici nezadouci tcinky jsou rozdélené do skupin podle terminologie MedDRA s uvedenim frekvence
vyskytu: Casté (=1/100 az < 1/10), méné Casté (=1/1000 az < 1/100), neni znamo (z dostupnych udajti nelze

urcit):

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

Méné¢ casté (=1/1000 az < 1/100): kontaktni dermatitida, kozni diskomfort, popaleniny sluncem, svédéni,
olupovani kize, akné

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit): bolest kiize, otok kiize, podrazdéni, zCervenani, svédeéni a
otok o¢niho vicka, popaleni v miste aplikace, hypopigmentace, hyperpigmentace (tidaje hlasené po uvedeni
na trh)

Vétsinu piipadn ,,popaleni v misté aplikace* piedstavovaly 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 ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,aby
hlasili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16¢ivSrobarova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani

Belakne je urcen pouze ke koznimu podani. Nadmérné pouZzivani gelu nevede k urychleni nebo vyraznému
zlepSeni terapeutického efektu. Pfi nadmérném pouzivani gelu se muze vyskytnout podrazdéni kize,
zarudnuti, olupovani.


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

5.1.

5.2.

5.3.

Peroralni dévka potiebna k vyvolani toxického efektu u mysi je vice nez 10 mg/kg. Pfestoze mnozstvi
nahodné pozitého gelu je malé, je v tomto ptipadé doporucen vyplach zaludku.

. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Retinoidy pro lokalni aplikaci k terapii akné.

ATC kod: DI0ADO03

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 pfi studiich na mysim modelu (mys$i nos) komedolyticky efekt, ovliviiuje
keratinizaci a diferenciaci epidermu, tj. mechanismy, které se podileji na patogenezi acne vulgaris.
Adapalen normalizuje diferenciaci folikularnich epitelidlnich bun¢k s naslednym sniZzenim tvorby
mikrokomedond.

-----

chemotaktickou a chemokinetickou odpovéd humannich polymorfonuklearnich leukocytii a lipooxidaci
arachidonové kyseliny, mediatoru zanétu. Adapalen modifikuje bunécnou protizanétlivou odpovéd’. Studie
u lidi prokazaly vyznamnou redukci koznich zanétlivych projevii akné-papulek a pustulek.

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

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

Distribuce

Po podani adapalenu zna&eného ['*C] potkandm (i.v., i.p., p.o., lokalng), kralikim (i.v., p.o., lokalng), a
pstum (i.v., p.o.) byla detekovana radioaktivita v riiznych tkanich, nejvyssi hladiny byly nalezeny v jatrech,
slezing, nadledvinach a ovariich.

Biotransformace
Metabolismus adapalenu u lidi nebyl zkouman, u zvirat byl identifikovan predevs§im jako O-demethylace,
hydroxylace a konjugace.

Eliminace
Eliminace probihd primarné zluci.

Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve studiich na zvitatech byla prokazana dobra tolerance adapalenu pfi zevni (kutanni) aplikaci - 6 mésict
u kralikt, 2 roky u mysi. Hlavni pfiznaky toxicity adapalenu - syndrom hypervitaminézy A (rozpousténi
kosti, zvySeni hladiny alkalické fosfatdzy a lehkd anemie) se projevily u vSech testovanych zvitat po
peroralnim podavani. Velké peroralni davky adapalenu vyvoldvaji neurologické, kardiovaskularni a
respiracni obtiZe u zvifat. Adapalen neni mutagenni. Celozivotné byl poddvan adapalen u mysi kutanné v
davce 0,6; 2 a 6 mg/kg/den a také u potkanich samcii, kteti dostavali peroralné 0,15; 0,5 a 1,5 mg/kg/den.
Pouze u davky 1,5 mg/kg/den doslo ke statisticky vyznamnému zvySeni vyskytu benigniho



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

9.

feochromocytomu dien¢ nadledvin. Tyto nezadouci ucinky se nevyskytuji pfi zevni (kutanni) aplikaci
adapalenu.

Adapalen ma teratogenni u€inky pfi peroralnim podani potkantim a kralikim. Pfi koznim podani davek az
200x vyssich nez je terapeuticka davka, kdy jsou plazmatické hladiny adapalenu nejméné 35 az 120 x vyssi
nez plazmatické hladiny pti terapeutickém pouzivani, zvySuje adapalen vyskyt nadbytecnych Zeber u
kralikt, bez zvySeni vyskytu velkych malformaci.

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

.FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Dihydrat dinatrium-edetatu, karbomer 940, propylenglykol, methylparaben, fenoxyethanol, poloxamer
182, hydroxid sodny, ¢isténa voda.

Inkompatibility

Neznamy.

Doba pouZzitelnosti

3 roky

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova (Al) tuba , PP Sroubovaci uzavér. Velikost baleni 30 g.
Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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