Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/00700-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Belakne gél
1 mg/g

adapalén

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je gél Belakne a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete gél Belakne
Ako pouzivat’ gél Belakne

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ gél Belakne

Obsah balenia a d’al’'Sie informacie

Uk wd P

1. Co je gél Belakne a na &o sa pouZiva

Gél Belakne obsahuje lie¢ivo nazyvané adapalén. Patri do skupiny liekov proti akné.
Pouziva sa na lokalnu (miestnu) lie¢bu acne vulgaris. Nanasa sa na kozu (dermalne pouZitie). Je
vhodny na lie¢bu akné vyskytujuceho sa na tvari, hrudniku a chrbte.

Ako gél Belakne tcinkuje

Liec¢ivo adapalén, ktoré sa nachadza v géli Belakne, je latka podobna retinoidu (retinoid je latka
odvodena od vitaminu A, ktora sa pouziva na lie¢bu akné). Ma protizapalové a komedolytické t¢inky
(rozklada upchaté pory).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete gél Belakne

Nepouzivajte gél Belakne

- ak ste alergicky na adapalén alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

- ak ste tehotna,

- ak planujete otehotniet’.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ gél Belakne, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- Ak ste nedavno pouzivali lieky, ktoré sposobuju olupovanie koze, pockajte pred zacatim liecby
gélom Belakne do vymiznutia prejavov podrazdenia pokozky.

- Ak sa vyskytne akakol'vek alergicka reakcia, lieCba sa ma prerusit. Podl'a stupna lokalneho
podrazdenia sa moze bud’ znizit’ ¢astost’ aplikacii, liecba docasne prerusit’ (pokym priznaky
nevymiznu) alebo ukoncit'.

- Gél sa nema dostat’ do kontaktu s o¢ami, Gstami, nosovymi dierkami alebo sliznicami. Ak sa tak
stane, okamzite ich vyplachnite teplou vodou.
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- G¢l sa nema aplikovat’ na porusenu kozu (porezanie, odreniny) alebo ekzematdznu kozu,
neodporuca sa u pacientov s tazkou formou akné postihujicou vel’ké plochy tela.

- Ak pocas lie¢by vystavite pokozku sinku alebo umelému UV Zziareniu (napr. UV lampe), moze
dojst’ k jej d’alsiemu podrazdeniu. Preto pocas lieCby nevystavujte pokozku slnku ani umelému
UV ziareniu, a ak musite byt’ na slnku, chrante sa pokryvkou hlavy a ochrannymi pripravkami
s UV filtrami. Ak ndhodou vystavite pokozku slnku, v ten a v nasledujuci defi vynechajte
aplikaciu gélu Belakne. Ak je pokozka spalena, musite pockat’, kym sa uplne zahoji, a az potom
mozete gél Belakne pouzit'.

- Ak pocas liecby pouzivate kozmetické pripravky, vyberajte si také, ktoré neupchavaji pory
a nemaju adstringentné (st'ahujuce) u€inky (pozri aj Cast’ ,,Iné lieky a gél Belakne* nizsie).

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ gélu Belakne sa u deti mladsich ako 12 rokov nestudovala, preto sa nedportca
pouzivat’ u deti do 12 rokov.

Iné lieky a gél Belakne
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.
- Zatial nie je zndme, Ci gél Belakne ovplyviiuje ti€inok inych liekov nanaSanych na kozu
(a naopak), preto sa gél Belakne nema pouZivat’ subezne S inymi retinoidmi alebo lieckmi
S podobnym mechanizmom u¢inku.
- G¢l Belakne neovplyviiuje ti€innost’ peroralnej antikoncepcie (tablety proti pocatiu) a antibiotik.
- Gél Belakne moze sposobit’ lokalne podrazdenie, ktoré sa moze zosilnit’ sibeznym pouzivanim
abrazivnych (obrusujucich), olupovacich, adstringentnych (stahujucich) a inych drazdivych
prostriedkov. Pri pouzivani d’alSich lokalnych lie¢iv na liecbu akné, napr. erytromycin
(max. 4 %), klindamyciniumfosfat (1 % baza) alebo benzoylperoxid gél (max. 10 %), sa tieto
maju pouzivat’ oddelene, napr. rano jedno z uvedenych lieciv a vecer gél Belakne tak, aby sa
drazdivy ucinok nezosiliioval.

Tehotenstvo a dojéenie

- NEPOUZIVAITE gél Belakne, ak ste tehotné alebo si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete
otehotniet’. Vas lekar vam moze poskytnat’ d’alSie informacie. Ak pocas lieCby gélom Belakne
otehotniete, musite prerusit’ lieCbu a hned” ako je to mozné, informovat’ svojho lekara, aby vas
dalej sledoval.

- G¢l Belakne sa moze pouzivat’ pocas dojcenia. Aby sa zabranilo kontaktu dojcata s liekom,
dojc¢iace matky si nesmu aplikovat’ gél Belakne na hrudnik.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Gél Belakne nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Gél Belakne obsahuje:
- metylparabén (E 218), ktory moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené),
- propylénglykol (E 1520), ktory moze vyvolat’ podrazdenie pokozky.

3. AKo pouzivat’ gél Belakne

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

G¢l Belakne sa ma nanasat’ na postihnuté plochy 1-krat denne. Po umyti a dokladnom osuseni koze
naneste gél v tenkej vrstve na postihnuté miesta — gél nenanasajte blizko o¢i, ust, nosovych dierok
a sliznic. Po pouziti lieku si umyte ruky.

Ak je kozna reakcia prili§ vyraznd (zacervenanie, olupovanie koze), porad'te sa so svojim lekarom,
ktory liecbu upravi. V kazdom pripade dodrzujte presne pokyny lekara.
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Prvé znamky zlep$enia sa objavuju po 4 — 8 tyzdiioch lie¢by. Dalsie zlepsenie je mozné zhodnotit
po 3 mesiacoch lie¢by. Dlzka lie¢by je 3 — 5 mesiacov.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a ucinnost’ gélu Belakne sa u deti mladsich ako 12 rokov nestudovala, preto sa nedportca
pouzivat’ u deti do 12 rokov.

AK pouZzijete viac gélu Belakne, ako mate
Castejsie nanaSanie lieku nevedie k rychlejSiemu a vyraznejSiemu liecebnému ucinku, ale moze
vyvolat’ zac¢ervenanie a olupovanie koze.

AK zabudnete pouzit’ gél Belakne, nepouzivajte dvojnasobnt davku pri nasledujiicom nanasani, aby
ste nahradili vynechant davku. Vratte sa k svojmu pravidelnému reZimu. Ak vynechate viacero
davok, povedzte to lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekara — mozno budete
potrebovat’ okamzité lekarske oSetrenie: opuch tvare, pier alebo hrdla, ktory sposobuje problémy

pri prehitani alebo dychani, vyrazka, svrbenie, zihlavka a zavrat. MoZu to byt priznaky angioedému
alebo zavaznej alergickej reakcie (Castost’ vyskytu je neznama, neda sa odhadnit’ z dostupnych
udajov).

Casté vedlajsie Gginky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- sucha pokozka, podrazdenie pokozky, pocit palenia a zaCervenanie pokozky.

Menej ¢asté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
- zapal koze v mieste aplikacie (kontaktna dermatitida), neprijemny pocit na pokozke, spalenie
sinkom, svrbenie a olupovanie pokozky, vzplanutie akné.

Nezname vedlajsie G¢inky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- o¢né vieCko: podrazdenie, zaCervenanie, svrbenie, opuch,

- alergicky zapal koze v mieste aplikacie (alergicka kontaktna dermatitida), bolest’ pokozky,
opuch pokozky, palenie v mieste podania, stmavnutie svetlej koZe, zblednutie tmavej koze.

Bolo hlasené palenie v mieste podania (va¢sinou povrchové, ale aj popaleniny druhého stupiia alebo
zavazné popaleniny).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hladsenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ gél Belakne

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co gél Belakne obsahuje

- Liecivo je adapalén. 1 g gélu obsahuje 1 mg adapalénu (0,1 %).

- Dalsie zlozky st dinatriumedetat, karbomér 940, propylénglykol, metylparabén, fenoxyetanol,
poloxamér 182, hydroxid sodny, ¢istena voda.

AKo vyzera gél Belakne a obsah balenia
- Biely, polopriehl'adny gél v hlinikovej tube s plastovym uzaverom.
- Obsah balenia: 30 g.
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.



