Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Brevoxyl, 40 mg/g (4%), krem
Benzoylis peroxidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastepuje poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Brevoxyl i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Brevoxyl
Jak stosowac lek Brevoxyl

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Brevoxyl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Brevoxyl i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Brevoxyl zawiera substancje czynng benzoilu nadtlenek. Benzoilu nadtlenek wykazuje dziatanie
keratolityczne (ztuszczajace), utleniajace oraz dziata na bakterie Propionibacterium acnes, bedace
jedng z przyczyn powstawania tradziku pospolitego. Ponadto benzoilu nadtlenek stabilizuje ilos¢
wydzielanego thuszczu, przeciwdziata nadmiernemu rogowaceniu i nadmiernemu wydzielaniu toju
towarzyszacemu tradzikowi.

Lek Brevoxyl jest wskazany w leczeniu umiarkowanej postaci trgdziku pospolitego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Brevoxyl

Kiedy nie stosowac¢ leku Brevoxyl
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng (benzoilu nadtlenek) lub ktorykolwiek
zZ pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Brevoxyl nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Unika¢ kontaktu z oczami, powiekami, ustami, btonami sluzowymi i uszkodzong skora. Ostroznie
stosowaé na szyj¢ i inne wrazliwe miejsca.

Jednoczesne stosowanie innych srodkow ztuszczajacych lub $cierajacych, takich jak salicylany lub
zwigzki siarki moze doprowadzi¢ do nasilenia podraznien skory.

Podczas stosowania leku nalezy unika¢ promieniowania stonecznego i lamp kwarcowych. Jesli nie ma
mozliwos$ci uniknigcia silnego dziatania promieniowania stonecznego, nalezy stosowa¢ produkty z
filtrem przeciwstonecznym oraz odziez ochronng.



Nadmierne stosowanie leku Brevoxyl nie poprawia jego skutecznos$ci, natomiast moze zwiekszaé
ryzyko podraznienia skory.

U wigkszosci pacjentéw podczas kilku pierwszych tygodni leczenia moze wystapi¢ nagle nasilenie
objawoOw ztuszczania i zaczerwienienia skory. Zwykle nie powoduje to uszkodzen skory i najczesciej
objawy te ustgpuja w ciagu jednego do dwdch dni po czasowym przerwaniu leczenia.

Lek moze odbarwia¢ wlosy oraz kolorowe i farbowane materiaty.

Jesli pojawi si¢ miejscowe podraznienie (np. ci¢zki rumien, silne przesuszenie i swedzenie, silne
uczucie pieczenia i (lub) palenia) nalezy przerwac stosowanie leku Brevoxyl.

W przypadku wystgpienia objawdw nadwrazliwosci na lek nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Brevoxyl a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie innych srodkow ztuszczajacych lub $cierajacych, takich jak salicylany lub
zwigzki siarki moze doprowadzi¢ do nasilenia podraznien skory.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Brevoxyl i miejscowo §rodkow przeciwtragdzikowych
(w szczegodlnosci zawierajacych pochodne witaminy A, takie jak tretynoina, izotretynoina i tazaroten),
gdyz moze doj$¢ do nasilania si¢ dziatania draznigcego, szczegdlnie podczas stosowania Srodkow
zhuszczajacych i Scierajacych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych sulfonamidy, gdyz moze to
spowodowac¢ przejsciowa zmiane koloru skory i owtosienia twarzy (zotta i (lub) pomaranczowa).

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku Brevoxyl u kobiet w
okresie cigzy i karmigcych piersia.

Nadtlenek benzoilu mozna stosowa¢ miejscowo w okresie cigzy jedynie w przypadku, gdy
oczekiwane korzysci z leczenia dla matki przewyzszajg potencjalne ryzyko dla ptodu.

W ostatnim miesigcu cigzy nie nalezy stosowac leku Brevoxyl.

Nie wiadomo czy nadtlenek benzoilu wydziela si¢ z mlekiem matki. W przypadku stosowania leku
Brevoxyl w okresie karmienia piersig, nie nalezy aplikowac go na piersi i okolice piersi, aby zapobiec
przypadkowemu przyjeciu leku przez niemowle.

Nie ma danych dotyczacych wplywu miejscowo stosowanego nadtlenku benzoilu na ptodnose.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Nie przewiduje si¢ wplywu leku Brevoxyl na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Brevoxyl zawiera alkohol cetylowy, alkohol stearylowy i alginian glikolu propylenowego
Ze wzgledu na zawartos$¢ substancji pomocniczych alkoholu cetylowego i alkoholu stearylowego, lek
moze powodowac¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).



Ze wzgledu na zawarto$¢ substancji pomocniczej alginianu glikolu propylenowego, lek moze
powodowac podraznienia skory.

3. Jak stosowac lek Brevoxyl

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek wylacznie do stosowania miejscowego na skore.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, lek stosuje si¢ jak opisano ponize;j:

Dorosli i mlodziez

Lek Brevoxyl nalezy nanosi¢ cienkg warstwa na catg zmieniong chorobowo skor¢ raz lub dwa razy

na dobe. Przed zastosowaniem umy¢ skore mydlem i woda i doktadnie wysuszy¢.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ pojawienia si¢ nadmiernego przesuszenia skory, nalezy rozpoczaé leczenie
od stosowania leku raz dziennie i stopniowo je zwigksza¢ do maksymalnie dwoch razy na dobg.

Jesli pojawi si¢ nadmierne przesuszenie lub tuszczenie skory, nalezy zmniejszy¢ czesto$é stosowania
leku Brevoxyl.

Maksymalna redukcja zmian na skorze wystepuje zwykle po 8-12 tygodniach leczenia. W celu
uzyskania oczekiwanego dziatania leku Brevoxyl, nalezy stosowac go regularnie przez caly czas
wskazany przez lekarza.

Stosowanie u dzieci
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania leku Brevoxyl u dzieci nie zostaty okreslone, poniewaz

tradzik pospolity wystepuje rzadko w tej grupie wiekowe;j.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Brevoxyl
Po przypadkowym spozyciu leku nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Brevoxyl
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Brevoxyl

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto (czegsciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- zluszczanie skory

- rumien w miejscu zastosowania

Czesto (nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- suchos$¢, swiad i miejscowe podraznienie skory



Rzadko (nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- uczucie pieczenia

- przebarwienie skory, reakcje skorne w miejscu podania, takie jak podraznienie lub bol

- reakcje alergiczne, w tym nadwrazliwo$¢ w miejscu podania i anafilaksja (nagta, ogolnoustrojowa
reakcja alergiczna)

- wysypka w miejscu zastosowania

U niektorych oséb moze rdwniez okresowo wystapic: obrzgk twarzy, stan zapalny, alergiczne
kontaktowe zapalenie skory.

U niektorych oséb podczas stosowania leku Brevoxyl moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Brevoxyl

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Skrét ,,Lot” oznacza numer serii produktu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Brevoxyl

- Substancja czynng leku jest benzoilu nadtlenek. 1 g kremu zawiera 40 mg benzoilu nadtlenku.

- Pozostate sktadniki to: alkohol cetylowy, mieszanina alkoholu stearylowego i makrogolu eteru
cetostearylowego, symetykon emulsja, glikolu propylenowego alginian, dimetyloizosorbid,
substancja zapachowa X-23304, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Brevoxyl i co zawiera opakowanie
Brevoxyl to krem w kolorze biatlym do biatawego.

Opakowanie:
Tuba zawierajaca 5 g, 15 g, 30 g, 40 g lub 50 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
tel. (22) 576-90-00

Wytwoérca:

Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd
Finisklin Business Park, Sligo
Irlandia

Glaxo Operation UK Ltd

(trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham

DL12 8DT

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0. 0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



