Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acnelec, 1 mg/g, zel
Adapalenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Acnelec zel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest Acnelec zel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Acnelec zel zawiera substancje¢ czynng adapalen, ktory dziata podobnie do retynoidow (grupa
silnie dziatajacych lekow stosowanych w chorobach skory).

Adapalen stosowany miejscowo na skorg wptywa na normalizacj¢ procesow rogowacenia i
réznicowania naskorka, zapobiega powstawaniu zaskornikow oraz zmniejsza zmiany zapalne (grudki i
krosty). Adapalen dziala silniej przeciwzapalnie niz retynoidy.

Lek Acnelec, zel jest wskazany w leczeniu tradziku pospolitego (Acne vulgaris): fagodnego lub
srednio nasilonego, tradziku zaskornikowego 1 grudkowo-krostkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acnelec zel
Kiedy nie stosowa¢ leku Acnelec Zel:

e u pacjentek, ktore sg w cigzy

e u pacjentek planujacych zajscie w ciaze

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na adapalen Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka postac tradziku pospolitego lub tradzik obejmujacy duza
powierzchni¢ skory

e w przypadku uszkodzenia skory, gdy jest ona opalona lub z wypryskiem innym niz
tradzikowy

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania zelu Acnelec nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Acnelec zel przeznaczony jest wylacznie do stosowania na skore.

Nalezy chroni¢ usta, oczy i blony §luzowe przed kontaktem z lekiem. W razie przypadkowego
kontaktu leku z ustami, oczami lub btonami §luzowymi, nalezy natychmiast przemy¢ je duzg iloscia
wody.



W krotkim czasie po rozpoczeciu leczenia moze pojawic si¢ zaczerwienienie, podraznienie i
wysuszenie twarzy. W takim przypadku nalezy przerwac leczenie na kilka dni, az do ustapienia tych
objawow.

Podczas stosowania leku, na skutek zmniejszenia grubosci warstwy rogowej naskorka dochodzi do
uwrazliwienia skory na dziatanie promieniowania ultrafioletowego i stosowanych miejscowo lekow
lub kosmetykow.

Z uwagi na to, podczas leczenia lekiem Acnelec Zel nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na
promieniowanie UV i $§wiatlo stoneczne (stosujac np. nakrycie gtowy i filtry ochronne) i nie uzywaé
kosmetykow zalecanych do pielegnacji skory tradzikowej Iub o dziataniu $ciggajacym.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Acnelec zel u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Acnelec Zel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
NIE WOLNO stosowac¢ leku Acnelec zel w trakcie cigzy, lub gdy pacjentka planuje zaj$¢ w cigze.
Wiecej informacji mozna uzyskac od lekarza prowadzacego.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli lekarz zaleci stosowanie leku w okresie karmienia piersig, w celu unikni¢cia narazenia dziecka na
kontakt z lekiem nie nalezy nanosi¢ zelu Acnelec na klatke piersiows.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu leku Acnelec zel na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn i
sprawno$¢ psychofizyczng.

Acnelec zel zawiera glikol propylenowy i metylu parahydroksybenzoesan
Lek zawiera 40 mg glikolu propylenowego w 1 g zelu.
Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu lek moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowaé Acnelec zel

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Acnelec Zel nalezy stosowac raz na dobg, najlepiej wieczorem. Leczenie rozpoczyna si¢ od naktadania
matych ilo$¢ leku na skore, z wyjatkiem okolic oczu i ust oraz fatdow nosowo-policzkowych, 10 - 15
minut od umycia i osuszenia skory recznikiem. Po natozeniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

Jezeli po trzech miesigcach nie nastapi wyleczenie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz
zadecyduje o dalszym stosowaniu leku.

Stosowanie u dzieci
Zel Acnelec jest przeznaczony jedynie do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12
lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acnelec Zel
Stosowanie leku w nadmiarze nie przyspiesza i nie polepsza wyniku leczenia, za§ moze by¢ przyczyna
znacznego zaczerwienienia, ztuszczania lub innych objawow podraznienia skory.
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Po przypadkowym, omytkowym potknigciu leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Acnelec zel
Nalezy zastosowac¢ lek tak szybko jak to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki,
nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Acnelec zel
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawow nalezy natychmiast
skontaktowa¢é sie z lekarzem, gdyz moze by¢ potrzebna natychmiastowa pomoc medyczna:
obrzek twarzy, warg lub gardla, ktory utrudnia polykanie lub oddychanie, wysypka, Swiad,
pokrzywka i zawroty glowy. Moze to by¢ objaw obrzeku naczynioruchowego lub ciezkiej reakcji
alergicznej (czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (rzadziej niz 1 przypadek na 10 pacjentow):
e sucha skora,
e podraznienie skory,
e uczucie pieczenia skory,
e zaczerwienienie skory (rumien).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (rzadziej niz 1 przypadek na 100 pacjentow):
e kontaktowe zapalenie skory, wyprysk z podraznienia,

uczucie dyskomfortu skory,

oparzenie stoneczne,

swedzenie skory (Swiad),

luszczenie sig¢ skory,

tradzik (nasilenie tradziku).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e alergiczne kontaktowe zapalenie skory,

bol skory,

obrzek skory,

swedzenie powiek,

podraznienie powiek,

zaczerwienienie powiek,

obrzek powiek.

ciemnienie jasnej skory,

rozjasnienie ciemniejszej skory,

oparzenie w miejscu natozenia.

Opisywano przypadki oparzen w miejscu naloienia (glownie oparzenia powierzchowne, ale takZe
oparzenia drugiego stopnia lub powazne oparzenia).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw 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,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl




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

5. Jak przechowywa¢ Acnelec zel

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby — 6 miesiecy.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera zel Acnelec

- Substancja czynna leku jest adapalen.
1 g zelu zawiera 1 mg adapalenu.

- Pozostate sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), disodu edetynian, karbomer
980, glikol propylenowy, poloksamer 182, fenoksyetanol, sodu wodorotlenek, woda
oczyszczona.

Jak wyglada Zel Acnelec i co zawiera opakowanie
Lek Acnelec zel to biata lub prawie biata potprzezroczysta masa o charakterystycznym zapachu.

Tuba aluminiowa z membrang od wewnatrz lakierowana, z szyjka i zakr¢tka z HDPE, zawierajaca 30
g zelu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



