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Opis produktu

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Benzacne, 50 mg/g, zel
Benzacne, 100 mg/qg, zel
Benzoylis peroxidum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sig 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 te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic¢ sie do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 4 do 6 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Benzacne i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benzacne
3. Jak stosowac¢ lek Benzacne

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Benzacne

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Benzacne i w jakim celu sie go stosuje

Benzacne jest lekiem w postaci zelu o dziataniu przeciwtradzikowym, przeznaczonym do stosowania
miejscowego na skore.
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Lek zawiera substancje czynng benzoilu nadtlenek. Benzoilu nadtlenek po zastosowaniu na skére
tatwo przenika do warstwy rogowej naskérka i hamuje rozwoj bakterii beztlenowych
Propionibacterium acnes, bedacych jedng z przyczyn trgdziku pospolitego.

Dziata on takze ztuszczajgco na naskérek, zmniejsza liczbe zaskérnikéw.

Benzacne jest wskazany w leczeniu réznych postaci trgdziku pospolitego (Acne vulgaris).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benzacne

Kiedy nie stosowac leku Benzacne

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuja wypryski (egzema), przewlekte zapalenie skory, oparzenia skory,
rowniez wywotane nadmierng ekspozycjg na storice.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Benzacne nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Nalezy chroni¢ oczy, usta i btony sluzowe przed kontaktem z lekiem. Nie nalezy stosowac leku
na podrazniong skore i otwarte rany oraz na okolice gruczotu sutkowego w przypadku
karmienia piersig. Jesli doszto do przypadkowego kontaktu tych miejsc z lekiem, nalezy je
obficie przemy¢ woda.

- W przypadku réwnoczesnego stosowania leku Benzacne z innymi lekami przeciwtrgdzikowymi
przeznaczonymi do stosowania na skoére, zalecane jest ich stosowanie o réznych porach dnia
np. rano lub wieczorem, co pozwoli na ograniczenie ryzyka podraznienia skory.

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

- Nalezy unikac¢ ekspozycji na promieniowanie UV (lampy kwarcowe, solaria) i storice.

- Lek moze powodowac¢ odbarwienie wtoséw i tkanin.

Benzacne a inne leki

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

Réwnoczesne stosowanie leku Benzacne z:

- innymi lekami o dziataniu przeciwtradzikowym do stosowania miejscowego zawierajgcymi:
tretynoing, izotretynoine, rezorcyne, kwas salicylowy, siarke, alkohol etylowy na te samg
powierzchnie skory, moze nasilac jej podraznienie i przesuszenie;

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

W przypadku koniecznosci jednoczesnego stosowania jakichkolwiek innych lekéw, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem w celu ustalenia ewentualnych zmian dotyczacych stosowania leku
Benzacne.

Dzieci i mtodziez

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy naktada¢ leku na okolice gruczotu sutkowego w przypadku karmienia piersig.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek Benzacne nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Benzacne

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

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Stosowac raz lub dwa razy na dobe.

Zwykle w ciggu 2 do 3 pierwszych tygodni leczenia stosuje sie lek o zawartosci nadtlenku benzoilu
50 mg/g i w razie koniecznosci kontynuuje leczenie lekiem o zawartosci nadtlenku benzoilu 100 mg/g.
Sposdb podawania

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Po umyciu i osuszeniu skory, na chorobowo zmienione miejsca nanies¢ niewielka, wystarczajgcg do
ich pokrycia, ilos¢ leku i delikatnie wetrzeg.
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Po zastosowaniu leku nalezy umyc¢ rece.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sie do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Benzacne

Objawem nadmiernego stosowania leku Benzacne jest rumien lub obrzek skoéry. W przypadku ich
wystgpienia nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac sie z lekarzem.

Na podraznione miejsca mozna zastosowac zimne oktady.

Pominiecie zastosowania leku Benzacne

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania leku Benzacne moze wystgpic:

- przesuszenie lub nadmierne tuszczenie sie skory;

- zaczerwienienie skory;

- uczucie ciepta lub delikatnego ktucia w miejscu natozenia leku.

Objawy te mogg pojawi¢ sie w pierwszym tygodniu leczenia i nie stanowig one wskazania do
odstawienia leku. W przypadku ich wystapienia nalezy zmniejszy¢ czestos¢ stosowania leku
Benzacne.

W przypadku wystapienia nastepujacych objawéw nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowaé
sie z lekarzem:

- alergiczne zapalenie kontaktowe lub bolesne podraznienie skory;

- pieczenie skory;

- wysypka skoérna.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Benzacne

Lek nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i pudetku po skrécie
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Benzacne

- Substancjg czynng leku jest benzoilu nadtlenek. 1 g zelu zawiera 50 mg lub 700 mg benzoilu
nadtlenku.

- Pozostate sktadniki to: karbomer, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Benzacne i co zawiera opakowanie

Lek Benzacne to biaty zel bez zapachu.

Dostepne opakowanie leku to tuba zawierajgca 30 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
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Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié
sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Orifarm Healthcare Sp. z.0.0.

Ul. Koszykowa 65,

00-667 Warszawa

Polska

Wytworca:

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0.

Ul. Ksiestwa towickiego 12

99-420 tyszkowice

Polska
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