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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Differine gel
Adapalenum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Differine gel a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Differine gel pouzivat
3. Jak se Differine gel pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Differine gel uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Differine gel a k ¢emu se pouZiva

Differine gel je uren k zevni terapii acné vulgaris u dospivajicich a dospélych s pfevahou
komedonti (ucpanych pért), papulek (pupinkti) a pustulek (zanicenych viidkd). Zvlaste
vhodny je pti 1écbé akné s lokalizaci na obliceji, na hrudi a na zadech.

~~~~~

komedolytickym (rozpoustéjicim ucpané pory) téinkem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Differine gel pouZivat

NepouZivejte Differine gel:
- jestlize jste alergicky(a) na adapalen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Nez zacnete Differine gel pouzivat, porad'te se se svym lékatem.

Castgjsi nanaseni ptipravku nevede k rychlej§imu a vyrazngjsimu 1é¢ebnému téinku, ale miize vyvolat
zCervenani a olupovani ktize.

V piipadé ndhodného kontaktu ptipravku s ofima, usty, nosnimi dirkami, vyplachnéte peclivé vodou.
Jestlize predchazela 1é¢ba piipravky, které zplisobuji olupovani kiize, vyckejte pted zapocetim 1éCby
Differine gelem odeznéni projevi podrazdéni pokozky.

Vystaveni pokozky slunci a UV lampé béhem 1é€by miize vyvolat dal$i podrazdéni, omezte je proto na
minimum, chrafite se pokryvkou hlavy, vhodnym oble¢enim a ochrannymi gely s UV filtry. Pti
nahodném vystaveni se t€émto paprskiim tyz a nasledujici den vynechte aplikaci Differine gelu, pti
spaleni kiiZe je nutno vyckat az do uplného zhojeni.

Kosmetické ptipravky, které pouzivate behem 1écby, vybirejte takové, aby nepodporovaly tvorbu
komedond.

Déti a dospivajici



Tento 1éCivy ptipravek je urCen pro dospivajici a dospé€lé. Bezpecnost a i¢innost ptipravku nebyla
studovana u déti mladSich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Differine gel

Informujte svého Iékare nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

I ptesto, ze nejsou znamy zadné interakce mezi ptipravky pro zevni pouziti, které by mohly byt
podavany soucasné s adapalenem, Differine gel by nemél byt aplikovan zaroven s ostatnimi retinoidy
nebo léky s podobnym mechanismem ucinku.

Pfi pouzivani dalsich zevnich 1é¢ivych ptipravki k terapii akné, napf. erytromycinu (max. 4%),
roztoku klindamycin-fosfatu (1%) nebo geli obsahujicich benzoyl-peroxid (max. 10%) na vodni bazi,
by tato 1éciva méla byt pouzivana rano a Differine gel vecer, tak aby nedoslo ke kumulaci drazdivého
ucinku.

Piipravek Differine gel s jidlem, pitim a alkoholem

Je tieba vyvarovat se kontaktu piipravku se sliznicemi tst a nosu. Dojde-li ke kontaktu ptipravku se
sliznicemi Ust ¢i nosu, oplachnéte dané oblasti preclivé vodou. Pii nahodném poziti ptipravku
vyhledejte 1€kate. Pti poziti vétsiho mnozstvi ptipravku se doporucuje vyplach zaludku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Pti te¢hotenstvi a kojeni se uzivani tohoto pripravku nedoporucuje. Pro jeho uzivani v téchto stavech
musi byt zvlast’ zdvazné diivody, které posoudi Vas osetiujici 1€kat. I kdyz jakakoli zdravotni rizika
jsou pii lokalni aplikaci minimalni, je tfeba Iékate o stavajicim téhotenstvi informovat a prerusit 1écbu.
U kojicich matek je v kazdém piipade zakazana aplikace ptipravku na ktizi hrudniku z dGvodu
zamezeni vystaveni pfipravku ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Differine nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Differine gel obsahuje:

- methylparaben (E218), ktery mize zpisobit alergické reakce (tyto reakce se mohou objevit i po
ukonceni 1éCby)

- propylenglykol, ktery mize zptisobit podrazdéni ktize.

3. Jak se Differine gel pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Ptipravek se nandsi 1x denné, obvykle vecer, na postizena mista. Je-li kozni reakce pfili§ vyrazna
(zarudnuti, olupovani ktize), porad'te se se svym lékatem, ktery 1é¢bu upravi. V kazdém piipadé
dodrzujte peclivé pokyny lékare.

Prvni znamky zlepSeni se objevuji po 4 az 8 tydnech 1écby, celkova 1écba trva primerné 3 - 5 mésict.

Zpusob pouziti

Po omyti a dikladném osuseni klize naneste gel na postizend mista vyjma oci, vicek, nosnich direk a
rtt v mnozstvi postacujicim k pokryti postizenych ploch.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Differine gel, neZ jste mél(a)
Prebytecné mnozstvi gelu opatrné setfete a umyjte si ruce. Pii nahodném poziti pfipravku vyhledejte

1ékate. Pti poziti vétstho mnozstvi pripravku se doporucuje vyplach zaludku.

JestliZe jste zapomnél(a) Differien gel pouzit



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Differine gel miiZe zptisobovat nasledujici neZadouci ucinky:

Organovy systém
(MedDRA klasifikace)

Cetnost vyskytu

Nezadouci u¢inek

Poruchy ktize a podkozni tkané

Casté (>1/100 az <1/10
pacientll)

Sucha kaze, podrazdéni ktize,
pocit paleni kiize, zarudnuti
kize

Méné casté (=1/1000 az <1/100
pacientt)

Kontaktni zanét kiize, kozni
obtize, spaleni od slunce,
svédeéni, olupovani kiize, akné

Neni znamo*

Kontaktni alergicka reakce,
Kozni bolest, otok kiize
Podrazdéni o¢nich vicek,
zarudnuti oénich vicek, svédéni
o¢nich vicek, otok o¢nich vicek

*Udaje ze sledovani po uvedeni na trh

Pfi nadmé&rném pouzivani gelu se mize vyskytnout podrazdéni kiize, zarudnuti, olupovani.

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto

pripravku.

5. Jak Differine gel uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Differine gel obsahuje



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

- Lécivou latkou je adapalenum 0,10 g ve 100 g gelu.

- Dalsimi slozkami jsou:

- Karbomer 980, propylenglykol, poloxamer 182, dihydrat dinatrium-edetatu, methylparaben,
fenoxyethanol, hydroxid sodny, ¢isténa voda.

Jak Differine gel vypada a co obsahuje toto baleni

Differine gel je bily leskly gel.

Obsah baleni - Zaslepena hlinikova tuba s vnitini ochrannou vrstvou (epoxy-fenolova pryskyftice), PP
Sroubovaci uzavér, krabicka.

Velikost baleni - 30 g.
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