Navodilo za uporabo

Belakne 1 mg/g krema
adapalen

Pred zaetkom uporabe zdravila natan¢éno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Belakne in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Belakne
Kako uporabljati zdravilo Belakne

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Belakne

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SourLNE

1. Kaj je zdravilo Belakne in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Belakne uvrs¢amo v skupino zdravil, ki jih imenujemo retinoidi in so derivati vitamina A
(nastanejo iz vitamina A). Uporablja se pri otrocih starejSih od 12 let in odraslih za lokalno zdravljenje
aken na obrazu, prsih ali hrbtu s pretezno prisotnimi ogrci, rde¢imi lisami in mozolji. Zdravilna
ucinkovina je adapalen, ki deluje protivnetno tako, da zmanjsa obcutljivost in ob¢utek drazenja obolelega
predela koZe. Zdravilo Belakne deluje na povrSini kozZe. Primerno je za uporabo na suhi in svetli koZi.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Belakne

Ne uporabljajte zdravila Belakne

e (e ste alergi¢ni na adapalen ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)
e (e ste noseCi

e (e nacrtujete nosec¢nost

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom uporabe zdravila Belakne se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

o NE uporabljajte zdravila Belakne na predelih koZe, kjer imate ureznine, praske, od sonca opeéeno
koZo, hude akne oz. akne na ve¢jih povrsinah telesa ali alergijsko koZno bolezen imenovano ekcem,

e pazite, da zdravilo ne pride v stik z oémi, usti, robovi nosu ali drugimi obc¢utljivimi deli vaSega telesa
(npr. sluznicami),

e ce zdravilo po nesreci pride v stik z vaSimi o¢mi, jih takoj izperite z vodo,

e izogibajte se depilaciji z voskom, ker zdravila iz skupine retinoidov, kamor spada tudi zdravilo
Belakne, povecajo krhkost koZe in povzroc¢ijo nastanek poSkodb na obrazu in nogah,

e izogibajte se izpostavljanju moc¢ni son¢ni svetlobi ali umetni UV svetlobi (solariji). Uporabljajte
izdelke za zaScito proti soncni svetlobi in zdravljeni predel koZe zaScitite z obleko,
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e (e se pojavi obcutljivost ali drazenje koZe med nanaSanjem zdravila Belakne, morate prenehati z
uporabo zdravila in o tem obvestiti svojega zdravnika. Lahko vam bo svetoval, da zmanjSate
pogostnost nanaSanja zdravila ali da prenehate z uporabo za kratek ¢as,

e izogibajte se uporabi zdravila Belakne skupaj z zdravili, ki poSkodujejo zunanjo plast koZe
(keratolitiki) ali zdravili za zdravljenje aken, ki povzrocijo lus¢enje koze.

V primeru, da po nakljucju zauzijete zdravilo Belakne, poiséite zdravnisko pomoc. Vzemite to navodilo s
seboj.

Druga zdravila in zdravilo Belakne
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli
uporabljati katero koli drugo zdravilo, tudi e ste ga dobili brez recepta.

e druga lokalna zdravila za zdravljenje aken (ki vsebujejo benzoilperokside, eritromicin ali
klindamicin) lahko uporabljamo z zdravilom Belakne, vendar jih MORAMO nanaSati zjutraj,
zdravilo Belakne pa zvecer,

e ne uporabljajte zdravila Belakne skupaj z drugimi retinoidi ali zdravili s podobnim na¢inom
delovanja,

e izogibajte se uporabi zdravila Belakne skupaj z vitaminom A (vklju¢no s prehranskimi dopolnili),

e izogibajte se uporabi izdelkov, ki vsebujejo alkohol (npr. parfumi, losijoni za po britju), diSave,
lupino limone, ali adstringente (kréijo kozo) skupaj z zdravilom Belakne, ker ti izdelki kozo susijo
ali jo drazijo,

e izogibajte se uporabi izdelkov za »peeling« oz. lus¢enje koze, medicinskih ali abrazivnih mil (slednja
razjedajo vrhnji sloj koze) skupaj z zdravilom Belakne, ker ti izdelki okrepijo drazenje koZe,

e med uporabo zdravila Belakne se izogibajte izpostavljanju son¢ni svetlobi ali umetnim UV Zarkom
(vkljucno s solarijem). Bodite previdni, e ste oseba, ki je stalno izpostavljena soncni svetlobi ali ste
oseba s podedovano obcutljivostjo na soncno svetlobo. Kadar se izpostavljenosti soncu ni moc
izogniti je treba uporabljati zascitna sredstva in zdravljene predele koze zascititi z obleko,

e ne uporabljajte kozmeti¢nih izdelkov, ki drazijo kozo.

Nosecnost in dojenje
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ne uporabljajte zdravila Belakne, Ce ste noseci ali nacrtujete nose¢nost. Zdravnik vam lahko da vec
informacij.

NE nanaSajte zdravila Belakne na prsni ko$, ¢e dojite. Poskrbite, da va§ otrok ne bo prisel v stik s
katerimkoli delom vaSega telesa, ki ga zdravite s to kremo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Belakne nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Zdravilo Belakne vsebuje metilparahidroksibenzoat (E218) in propilparahidroksibenzoat (E216)
Zdravilo Belakne vsebuje metilparahidroksibenzoat (E218) in propilparahidroksibenzoat (E216), ki

lahko povzrocita alergi¢no reakcijo, le-ta je lahko tudi zakasnjena.

3. Kako uporabljati zdravilo Belakne

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.
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Zdravilo Belakne je namenjeno samo za ZUNANJO UPORABO!

Navodila za pravilno uporabo

e Prizadeta mesta na koZi temeljito izperite z vodo. Poskrbite, da so prizadeta mesta na koZi pred
nanaSanjem zdravila Belakne ¢ista in suha.

e S konicami prstov nanesite tanko plast zdravila na aknaste predele in jo nezno vtrite v koZo.

e Takoj za tem ne pozabite umiti rok.

Odmerjanje
Zdravilo Belakne nanesite zvecer pred spanjem razen, ¢e vam je zdravnik svetoval drugace.

Trajanje zdravljenja

Koliko ¢asa boste uporabljali zdravilo Belakne je odvisno tega, kako hitro se bo stanje vaSih aken
izboljSalo. Po 3 mesecih uporabe morate obiskati svojega zdravnika, ki bo preveril napredovanje
zdravljenja.

Uporaba pri otrocih
Zdravilo Belakne ni primerno za uporabo pri otrocih, mlajsih od 12 let.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Belakne, kot bi smeli

Ce ste uporabili vedji odmerek zdravila Belakne, kot bi smeli, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce boste sledili navodilom za uporabo, ni mozno, da bi uporabili prevelik odmerek zdravila.

Ce na koo nana3ate prevelike koli¢ine zdravila Belakne, ne bo &as trajanja zdravljenja ni¢ krajsi, le vasa
koza lahko postane vzdraZena in rdeca. Pojavi se lahko tudi lus¢enje, zacasno nenormalna sprememba
barve koZe (hipopigmentacija ali hiperpigmentacija), nenavadno hitra ob¢utljivost, zlasti koZze ali o¢i, na
son¢no svetlobo ali ultravijoli¢no sevanje (fotosenzibilnost) in nelagodje.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Belakne

Ce ste pozabili zdravilo Belakne nanesti na koZzo ob predpisanem ¢asu, ga nanesite ¢imprej, potem pa
nadaljujte z redno uporabo skladno z navodili. Ne nanasajte dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili na
prejsSnjega.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Belakne

Ce ste prenchali uporabljati zdravilo Belakne je mozno, da se stanje aken ne bo izboljsalo. Na za¢etku
zdravljenja, preden nastopi izboljSanje, lahko izgleda kot da se je stanje aken poslab3alo. Nadaljujte

z uporabo zdravila Belakne. V priblizno 8 do 12 tednih po zacetku zdravljenja bi se moralo stanje aken
zaceti urejevati.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogostnost nezelenih ucinkov je opredeljena na naslednji nacin:
Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

Obgasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov
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Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti

Nezeleni ucinki, ki se pojavijo na mestu nanosa zdravila so:
Pogosti: suha koza, drazenje koze, obcutek toplote na kozi, rdecina (eritem)

Takoj obvestite zdravnika, ¢e opazite katerega od naslednjih simptomov — morda boste potrebovali nujno
medicinsko pomo¢: otekanje obraza, ustnic ali grla, zaradi Cesar tezko pozirate ali dihate, izpuscaj,
srbenje, koprivnica in omotica. To so lahko znaki angioedema ali hude alergijske reakcije (neznane
pogostnosti, pogostnosti ni mogoc¢e oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Redki: lokalna reakcija na kozi (kontaktni dermatitis), obCutek nelagodja na kozi, peko¢ obcutek na kozi,
srbenje, lus¢enje koze, o¢itno poslabsanje aken.

Neznana pogostnost: bole¢ina, oteklina, mehurji ali kraste na kozi in drazenje, rde¢ina, srbenje ali
oteklina oc¢esnih vek, potemnitev svetle koZe, posvetlitev temne koZe, opeklina na mestu uporabe.

Porocali so o opeklinah na mestu uporabe (vecinoma povrsinskih, vendar tudi o opeklinah druge stopnje

ali hudih opeklinah).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Belakne

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Rok uporabnosti in pogoji shranjevanja po odprtju: 12 mesecev. Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake »Uporabno do«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Belakne
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Ucinkovina je adapalen. 1 g kreme vsebuje 1 mg adapalena.

PomoZne snovi so: dinatrijev edetat, karbomer 934P, glicerol (E422), metilparahidroksibenzoat (E 218),
propilparahidroksibenzoat (E 216), fenoksietanol, metilglukoza seskvistearat, makrogol-20 metilglukoza

v v

seskvistearat, ciklometikon, skvalan, natrijev hidroksid (za uravnavanje pH) (E524) in pre¢is¢ena voda.

Izgled zdravila Belakne in vsebina pakiranja
Zdravilo Belakne je bela krema, brez vonja.

Pakiranje: Skatla s tubo po 30 g kreme (Alu tuba s polietilenskim (HDPE) zamakom).

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Belakne
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Belupo d.o.0., Dvorzakova 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec
BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics, Inc., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvaska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 8.7.2019.
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