Skrocona informacja o leku wg ChPL z dn. 10.09.2023

Belakne Combi (Adapalenum + Benzoylis peroxidum),1 mg/g + 25 mg/g, zel

Sklad: 1 g zelu zawiera 1 mg adapalenu i 25 mg benzoilu nadtlenku (w postaci benzoilu nadtlenku z woda)
oraz subst. pomoc. 40 mg glikolu propylenowego

Wskazania do stosowania: miejscowe leczenie tradziku pospolitego z zaskoérnikami, grudkami i
krostkami. Wskazany do stos. u dorostych oraz mtodziezy i dzieci w wieku > 9 lat

Dawkowanie i sposob podawania: podanie na skore; opuszkami palcow nanosi¢ cienka warstwe zelu
(omijajac okolice oczu i ust) na caly obszar skory zajety przez tradzik raz/ dobe, wieczorem, na czystg i
suchg skorg. Jedno naci$nigcie dozownika dostarcza $rednio ok. 0,5 g Zelu. Jesli wystapi podraznienie,
zaleci¢ stos. niekomedogennych prep. nawilzajacych, stos. z mniejsza czestoscia (np. co 2. dzien),
tymczasowe przerwanie stos. lub catkowite odstawienie. Czas trwania leczenia okresla lekarz na podstawie
stanu klinicznego pacjenta. Nie badano bezpieczenstwa stos. i skuteczno$ci preparatu u dzieci w wieku
<9 lat

Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na subst. czynne lub ktérgkolwiek subst. pomoc.; cigza; kobiety
planujace ciaze

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: nie stos. na uszkodzong skore o naruszonej cigglosci, z wypryskiem lub
oparzeniem stonecznym. Unikaé kontaktu z oczami, ustami, nozdrzami i bt. Sluzowymi. W przypadku
dostania si¢ leku do oka, natychmiast przemy¢ go ciepta wodg. W razie pojawienia si¢ uczulenia na
ktorykolwiek sktadnik przerwac stos. Unika¢ nadmiernej ekspozycji na $wiatto stoneczne i promieniowanie
UV, kontaktu prep. z wszelkimi farbowanymi materiatami (powoduje odbarwienia lub zmiane koloru).
Zawiera glikol propylenowy 40 mg/g, co odpowiada 4% (w/w)

Dzialania niepozadane: czesto: sucho$¢ skory, zapalenie kontaktowe skoéry z podraznienia, uczucie
pieczenia, podraznienie skory, rumien, ztuszczanie si¢ skory (fuszczenie); niezbyt czesto: Swiad, oparzenie
stoneczne; Czgstos¢ nieznana*: obrzgk powiek, reakcja anafilaktyczna, ucisk w gardle, dusznos¢, alergiczne
kontaktowe zapalenie skory, obrzek twarzy, bol skory (piekacy bol), pecherze, przebarwienia skory
(hiperpigmentacja i hipopigmentacja), pokrzywka, oparzenie w miejscu aplikacji**. *Dane
postmarketingowe **W wigkszosci przypadkow ,oparzenie w miejscu aplikacji” odpowiadato
powierzchownemu oparzeniu, jednak zgtaszano tez przypadki oparzenia II° lub cigzkiego oparzenia. Jesli
po naniesieniu prep. wystgpuje podraznienie skory, jego intensywnos¢ jest zazwyczaj niewielka lub $rednia,
a objawy nietolerancji miejscowej (zaczerwienienie, suchos¢, tuszczenie si¢ lub pieczenie skory oraz bol
skory (o charakterze pickacym)) osiagaja najwyzsze nasilenie w czasie 1. tygodnia stos., po czym ustepuja
samoistnie

Podmiot odpowiedzialny: BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica,
Chorwacja

Pozwolenie nr: 27174 wydane przez Prezesa URPL
Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Niniejsza informacja zostata opracowana na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z 09/2023.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z pelna informacja o leku.



