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Terapeutické indikace: Lokalni lé¢ba acne
vulgaris v pfipadé pritomnosti komedond,
papulek a pustulek.
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e Fixni kombinace pro mirné az stredné * Pohodlné davkovanis pumpickou Tx denné
zavazneé papulopustuldzni akné - lék vecer
1. volby podle guidelines doporucené

62by akné e Vhodné pro dospélé, dospivajici a déti

starsich 9 let

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU:

NAZEV PRIPRAVKU: Belakne Combi 1 mg/g +25 mg/g gel

KVALITNi A KVANTITATIVNi SLOZENI: Jeden g gelu obsahuje 1 mg adapalenu 25 mg benzoyl-peroxidu (ve formé benzoylperoxidu s vodou) Pomocna latka se znamym
ucinkem: Jeden g gelu obsahuje 40 mg propylenglykolu. Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

TERAPEUTICKE INDIKACE: Lokalni lé¢ba acne vulgaris v pripadé pritomnosti komedond, papulek a pustulek. Pripravek Belakne Combi je indikovan k lé¢bé dospélych,
dospivajicich a déti starSich 9 let

DAVKOVANI A ZP(SOB PODANi: Belakne Combi se aplikuje na celou oblast postizenou akné jednou denné, vecer, na Eistou a suchou kizi. Gel se aplikuje v tenké
vrstvé bFisky prstd, je potfeba vyhnout se o¢im a rtim (viz bod 4.4). Pokud se objevi podrazdéni, pacient ma byt poucen, aby pouzival zvlh¢ujici pripravky, které
nepodporuji tvorbu komedon, aby pfipravek pouzival méné casto (napf. kazdy druhy den), docasné prerusil lé¢bu anebo ji ukonéil. Délku trvani lécby uréi lékar na
zakladé klinického stavu. Bezpecnost a Gcinnost pfipravku Belakne Combi u déti mladSich 9 let nebyly zkoumany.

KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Téhotenstvi (viz bod 4.6). Zeny planujici téhotenstvi
(viz bod 4.6)

ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: Pfipravek Belakne Combise neméa aplikovat na poskozenou kiizi, porusenou kiizi (pofezani nebo odérky), ekzematozni
kiZi nebo na kiZi spalenou od slunce. Pripravek Belakne Combi nema pfijit do kontaktu s o¢ima, dsty, nosnimi dirkami nebo sliznicemi. Pokud se pfipravek dostane
do odi, je nutné jej okamzité vymyt teplou vodou. Tento léCivy pfipravek obsahuje 40mg propylenglykolu (E1520) v jednom gramu, coz odpovida 4% w/w. Pokud se
objevi reakce naznacujici citlivost na kteroukoliv sloZku pfipravku, je tfeba lé¢bu pfipravkem Belakne Combi ukoncit. Pacient se mé vyhybat nadmérnému pobytu
na slunci a plsobeni UV zéfeni. Pripravek Belakne Combi nema pfijit do kontaktu s Zddnym barevnym materidlem vcetné vlasd a barvenych tkanin, protoze mize
dojit k vyblednuti a zméné barvy.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE: Nebyly provedeny 7adné studie interakci. Pfi pfedchozich zkusenostech s adapalenem
a benzoyl-peroxidem nebyly zjistény Zadné interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky, které by se na kdzi mohly pouZivat soucasné s pripravkem Belakne Combi.
Presto se nemaji soucasné pouzivat jiné retinoidy, benzoyl-peroxid nebo pfipravky s podobnym mechanismem G¢inku. Pfi pouZivani kosmetickych prostiedkd
s deskvamacnim, drazdivym nebo vysu3ujicim U€inkem je potieba postupovat opatrné, protoZe pfi pouzivéni spolecné s pripravkem Belakne Combi mtzZe dochazet
ke kumulaci drazdivého Géinku. Absorpce adapalenu lidskou kizZi je mala (viz bod 5.2), a proto jsou lékové interakce s celkové podavanymi lécivy nepravdépodobné.
Prinik benzoyl-peroxidu kiZi je maly a léCivé latka je zcela metabolizovana na kyselinu benzoovou, kterd je rychle eliminovana. Je proto nepravdépodobné, ze by
doslo k potencialnim interakcim kyseliny benzoové s celkové podavanymi lécivy.

NEZADOUCI UCINKY: Poruchy oka/Neni zndmo*: otok oéniho vitka, Poruchy imunitniho systému/Neni znamo*: anafylakticka reakce, Respiraéni, hrudni
a mediastindlni poruchy/Neni zndmo*: stazeni hrdla, dyspnoe.

Casté: sucha ke, iritacni kontaktni dermatitida, podrazdéni kiize, pocit paleni na kazi, erytém, olupovani kize (exfoliace). Méné Casté: pruritus, spaleni od
slunce. Neni znamo*: alergickd kontaktni dermatitida, otok obliceje, bolest kiize (bodavé bolest), puchyiky (vezikuly), zména barvy kize (hyperpigmentace
a hypopigmentace), kopfivka, popaleni v misté aplikace viz SPC. Pokud se po aplikaci pfipravku Belakne Combi objevi podrazdéni, byva obvykle mirné az stfedné
zavazné, se znamkami a pfiznaky lokélni snaenlivosti (erytém, sucha a olupujici se kize, pocit paleni a bolest kiize (bodavéa bolest), které vrcholi béhem prvniho
tydne a spontanné ustupuiji.

ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Podminky uchovavani tohoto lécivého pFipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.

DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI: Belupo lijekovi i kosmetika, d. d., Ulica Danica 5, 480 00 Koprivnica, Chorvatsko.

DATUM REVIZETEXTU: 10. 9. 2023

Vydej lécivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis a je ¢astecné hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi. Pred pouZitim si peclivé prectéte pribalovou
informaci ¢i souhrn charakteristickych vlastnosti lékad.

ZDROJ: SPC Belakne Combi, Souhrn terapeutickych postupt, Kniha Obli¢ejové dermatozy, Z. Nevoralova, J. Rulcovd, N. Bendkova, str. €. 66

@ BELUPO ‘ Belupo léky a kosmetika's. r. 0., Primyslova 1306/7, 102 00 Praha 15 - HostivaF, tel.: 274 770 414, www.belupo.cz



