Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aquaclin, 50 mg/g, zZel
Benzoylis peroxidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig 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 zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie 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 po uptywie 4 do 6 tygodni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aquaclin

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SnE LD =

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

Aquaclin jest lekiem w postaci zelu o dzialaniu przeciwtradzikowym, przeznaczonym do stosowania
miejscowego na skore.

Lek zawiera substancj¢ czynng benzoilu nadtlenek. Benzoilu nadtlenek po zastosowaniu na skore
fatwo przenika do warstwy rogowej naskorka i hamuje rozwoj bakterii beztlenowych
Propionibacterium acnes, bedacych jedna z przyczyn tradziku pospolitego.

Dziala on takze ztuszczajaco na naskorek, zmniejsza liczbe zaskornikow.

Aquaclin jest wskazany w leczeniu roznych postaci tradziku pospolitego (Acne vulgaris).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aquaclin

Kiedy nie stosowa¢ leku Aquaclin

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuja wypryski (egzema), przewlekte zapalenie skory, oparzenia skory,
réwniez wywotane nadmierna ekspozycja na stonce.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Aquaclin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- Nalezy chroni¢ oczy, usta i blony §luzowe przed kontaktem z lekiem. Nie nalezy stosowac leku
na podrazniong skore i otwarte rany oraz na okolic¢ gruczotu sutkowego w przypadku
karmienia piersig. Jesli doszto do przypadkowego kontaktu tych miejsc z lekiem, nalezy je
obficie przemy¢ woda.
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- W przypadku réwnoczesnego stosowania leku Aquaclin z innymi lekami przeciwtragdzikowymi
przeznaczonymi do stosowania na skore, zalecane jest ich stosowanie o réoznych porach dnia
np. rano lub wieczorem, co pozwoli na ograniczenie ryzyka podraznienia skory.

- Ostroznie stosowac¢ na wrazliwg skore, np. na szyi lub na inne wrazliwe miejsca.

- Nalezy unika¢ narazenia na promieniowanie UV (lampy kwarcowe, solaria) i promieniowanie
stoneczne.

- Lek moze powodowac¢ odbarwienie wlosow i tkanin.

Aquaclin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Rownoczesne stosowanie leku Aquaclin z:

- innymi lekami o dziataniu przeciwtradzikowym do stosowania miejscowego zawierajacymi:
tretynoine, izotretynoine, rezorcyne, kwas salicylowy, siarke, alkohol etylowy na te sama
powierzchnie skory, moze nasila¢ jej podraznienie i przesuszenie;

- stosowanymi miejscowo antybiotykami (np. klindamycyna, erytromycyna) lub lekami
zawierajacymi retynoidy (np. adapalen, tretynoina) prowadzi do ostabienia ich dziatania.

W przypadku koniecznosci jednoczesnego stosowania jakichkolwiek innych lekow, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia ewentualnych zmian dotyczacych stosowania leku
Aquaclin.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy naktada¢ leku na okolice gruczotu sutkowego w przypadku karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Aquaclin nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Aquaclin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Stosowac raz lub dwa razy na dobe.

Sposob podawania

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Po umyciu i osuszeniu skory, na chorobowo zmienione miejsca nanie$¢ niewielka, wystarczajaca do
ich pokrycia, ilo$¢ leku i delikatnie wetrzec.

Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aquaclin

Objawem nadmiernego stosowania leku Aquaclin jest rumien lub obrzek skéry. W przypadku ich
wystapienia nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowacé si¢ z lekarzem.
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Na podraznione miejsca mozna zastosowac zimne oktady.

Pominiecie zastosowania leku Aquaclin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W trakcie stosowania leku Aquaclin moze wystapic:

- przesuszenie lub nadmierne tuszczenie si¢ skory;

- zaczerwienienie skory;

- uczucie ciepta lub delikatnego ktucia w miejscu natozenia leku.

Objawy te mogg pojawié si¢ w pierwszym tygodniu leczenia i nie stanowig one wskazania do
odstawienia leku. W przypadku ich wystapienia nalezy zmniejszy¢ czgstos¢ stosowania
leku Aquaclin.

W przypadku wystgpienia nastepujacych objawow nalezy zaprzestaé stosowania leku i skontaktowaé
si¢ z lekarzem:

- alergiczne zapalenie kontaktowe lub bolesne podraznienie skory;
- pieczenie skory;
- wysypka skorna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Aquaclin
Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tubie i pudetku po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aquaclin
- Substancjg czynng leku jest benzoilu nadtlenek. 1 g zelu zawiera 50 mg benzoilu nadtlenku.
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- Pozostale sktadniki to: karbomer, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Aquaclin i co zawiera opakowanie
Lek Aquaclin to biaty Zel bez zapachu.
Dostepne opakowanie leku to tuba zawierajaca 30 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Galderma Polska Sp. z o.0.
ul. Laczyny 4

02-820 Warszawa

tel.: 22 331 21 80

Wytworca:
Laboratoires Galderma
Z1 Montdésir

74540 Alby sur Chéran
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.12.2015 r.
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