FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Epiduo

0,3% /2,5% gel
adapalen / bensoylperoxid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Epiduo ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Epiduo
3. Hur du anvander Epiduo

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Epiduo ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Epiduo ar och vad det anvands for

Epiduo gel tillhdr en grupp lakemedel som kallas "akneldkemedel for lokalbehandling”, dvs. det ar avsett for
behandling av acne vulgaris med komedoner (pormaskar), manga papler (upphdgjningar pa huden) och
pustler (inflammerade finnar).

Gelen kombinerar tva aktiva substanser, adapalen och bensoylperoxid, som verkar tillsammans men pa
olika satt:

Adapalen tillnér en grupp ldkemedel som kallas for retinoider och som verkar specifikt pa de
processer i huden som orsakar akne.

Bensoylperoxid verkar som ett bakteriedddande medel samt genom att mjukgéra och flaga av det
yttersta hudlagret.

Epiduo 0,3% / 2,5% gel ska endast anvandas av vuxna och ungdomar fran 12 ars alder.

Adapalen och bensoylperoxid som finns i Epiduo kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Epiduo

Anvand inte Epiduo gel:

Om du ar gravid

Om du planerar att bli gravid

Om du ar allergisk mot adapalen eller bensoylperoxid eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du anvander Epiduo gel.

Du ska inte anvanda Epiduo gel pa omraden med skarsar, skrapsar, solbranna eller eksem.

Se till att Epiduo gel inte kommer i 6gonen, munnen, nasborrarna eller slemhinnor och andra mycket
kénsliga omraden pa kroppen. Om detta skulle handa, skélj omedelbart omradet med rikligt med
varmt vatten.

Undvik 6verdriven exponering for solljus och UV-stralning.

Undvik att fa Epiduo gel i haret eller pa fargade tyger eftersom gelen kan orsaka blekning. Tvéatta
ocksa handerna noga efter att du har anvant Epiduo gel.

Kontakta lakare om du upplever ihallande hudirritation nar du borjar med Epiduo gel (se avsnitt 3. Hur du
anvander Epiduo).

Andra lakemedel och Epiduo gel

Anvénd inte andra akneprodukter (som innehaller bensoylperoxid och/eller retinoider) samtidigt med
Epiduo gel.

Undvik att anvanda Epiduo gel samtidigt med kosmetika som ar irriterande, uttorkande eller
exfolierande (avlagsnar déda hudceller).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Graviditet
Anvand INTE Epiduo 0,3% / 2,5% gel om du ar gravid eller planerar att bli
gravid. Din ldkare kan ge dig mer information.

Om du blir gravid medan du anvander Epiduo 0,3% / 2,5% gel ska behandlingen avbrytas och du ska
informera din lakare sa snart som mojligt for ytterligare uppfoljning.

Amning

Om du ammar, radfraga ldkare innan du anvander detta ldkemedel. Lakaren talar om for dig om du bor
avbryta amningen eller avsta fran behandling med Epiduo 0,3% / 2,5% gel.

Om lakaren rader dig att fortsatta behandlingen ska du inte applicera gel pa brostet for att undvika att
barnet kommer i kontakt med lakemedlet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-07 23:24



Epiduo gel har ingen eller férsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Epiduo innehaller propylenglykol

Detta ldkemedel innehaller 40 mg propylenglykol (E1520) per gram motsvarande 4 % w/w.

3. Hur du anvander Epiduo

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Epiduo 0,3% / 2,5% gel ar endast avsett att anvandas av vuxna och ungdomar fran 12 ars alder.
Epiduo ar en gel som anvands pa huden.

Lakaren avgor vilken styrka av Epiduo gel du beh6ver beroende pa hur din akne ser ut och hur svar den ar.
Lakaren avgor ocksa om du behdver ndgon ytterligare behandling.

Huden ska vara ren och torr fore applicering.

Applicera gelen i ett tunt, jamnt lager pa de akneangripna omradena i ansiktet och/eller pa balen en
gang dagligen vid sanggaendet. Undvik kontakt med 6gon, lappar, nasborrar och slemhinnor.

Vid anvandning i ansiktet: tvatta och torka ansiktet och anvand en artstor mangd gel pa varje del av
ansiktet (t.ex. pannan, hakan, vardera kinden).

Tvatta handerna noga efter att du har anvant Epiduo gel.

Lakaren kommer att tala om for dig hur Iange du behdver anvanda Epiduo 0,3% / 2,5% gel. Om du inte ser
nagon forbattring efter 4-8 veckor ska du diskutera nyttan med att fortsatta behandlingen med din lakare.

Om du upplever ihallande hudirritation under de férsta veckorna nar du anvander Epiduo gel ska du
kontakta lakare. Du kan uppmanas att anvanda en fuktighetskram, att anvanda gelen mindre ofta, att gora
ett kort avbrott i behandlingen eller att sluta anvanda gelen.

Anvand inte kosmetika (t.ex. ndgon annan ansiktskram eller smink) fore den dagliga appliceringen av
Epiduo gel. Sadana produkter kan anvandas nar gelen har torkat.

Anvandning for barn

Epiduo 0,3% / 2,5% gel ska inte anvandas av barn under 12 ar.

Om du har anvant for stor mangd av Epiduo gel

Om du anvander mer Epiduo gel pa huden an vad du behéver, kommer aknen inte att férsvinna snabbare,
men huden kan bli irriterad och réd.

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Epiduo gel

Applicera inte dubbel dos fér att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att anvanda Epiduo gel
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Det behdvs flera appliceringar av detta Iakemedel innan aknen (komedoner, papler och pustler) bérjar
minska. Fortsatt att anvanda Epiduo gel sa lange som lakaren har ordinerat det.

Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Cirka 1 av 10 personer som anvander Epiduo 0,3% / 2,5% gel kan fa biverkningar i huden.

Sluta anvanda produkten och kontakta omedelbart sjukvarden om du utvecklar tranghetskansla i halsen
eller svullnad av 6gonen, ansiktet, lapparna eller tungan, kanner dig svag eller har svarighet att andas.
Sluta anvanda produkten om du far nasselutslag eller kldda i ansiktet eller pa kroppen. Frekvensen med
vilka dessa biverkningar intraffar ar inte kand.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare)

Hudirritation
Eksem
Brannande kansla i huden

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Rodnad pa 6gonlocken

Pirrningar eller stickningar pa appliceringsstallet
Klada i huden, allergisk hudreaktion

Utslag

- Torr hud

Utdver de biverkningar som beskrivs ovan, har foljande biverkningar rapporterats med en svagare styrka av
Epiduo gel (adapalen 0,1% / bensoylperoxid 2,5%):

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Solsveda
Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

Svullnad av 6gonlock

Tranghetskansla i halsen

Allergiska kontaktreaktioner

Svullet ansikte

Smarta i huden (stickande smarta)

Blasor (vesiklar)

Svarighet att andas

Missfargning av huden (férandring i hudfarg)
Brannsar vid appliceringsstallet

Biverkningar som vanligen ar férenade med anvandning av Epiduo ar lindriga till mattliga reaktioner pa
appliceringsstallet, till exempel hudirritation med rodnad, torrhet, fjallning, sveda och/eller brannande
kansla i huden.
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Brénnsar vid appliceringsstallet, det flesta ytliga, men aven allvarligare fall med blasbildning har
rapporterats.

Om du upplever ihallande hudirritation under de forsta veckorna nar du anvander Epiduo 0,3% / 2,5% gel
ska du kontakta lakare. Biverkningar i huden, t ex hudirritation, ar vanligare med Epiduo 0,3% / 2,5% gel én
med den svagare styrkan Epiduo 0,1% / 2,5% gel. Du kan uppmanas att anvanda en fuktighetskram, att
anvanda gelen mindre ofta, att gora ett kort avbrott i behandlingen eller att sluta anvanda gelen. Dessa
reaktioner kommer vanligen tidigt under behandlingen och tenderar att gradvis avta med tiden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Epiduo ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben/pumpen efter EXP. Utgdngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Fdrvaras vid hogst 25 °C.
Hallbarhet efter forsta 6ppnandet: 3 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar adapalen och bensoylperoxid. Ett gram gel innehaller 3 mg (0,3% w/w)
adapalen och bensoylperoxid, hydratiserad, motsvarande 25 mg (2,5% w/w) bensoylperoxid,
vattenfri.

Ovriga innehallsémnen ar dinatriumedetat, dokusatnatrium, glycerol, poloxamer, propylenglykol
(E1520), simulgel 600 PHA (sampolymer av akrylamid och natriumakryloyldimetyltaurat,
isohexadekan, polysorbat 80, sorbitanoleat) och renat vatten. Se slutet av avsnitt 2 fér mer
information.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Epiduo gel ar en vit till mycket blekt gul, ogenomskinlig gel.

Epiduo gel finns i:
En plasttub innehallande 2 eller 5 gram.
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http://www.lakemedelsverket.se/

En pump innehallande 15, 30, 45 eller 60 gram.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

Tel: +46 18 444 0330

E-post: nordic@galderma.com

Tillverkare
Laboratoires Galderma
Z.l. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frankrike

Detta ldkemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade kungariket
(Nordirland) under namnen:

Belgien, Cypern, Tjeckien, Tyskland, Grekland, Luxemburg, Polen och Slovakien: Epiduo Forte

Estland, Danmark, Irland, Lettland, Litauen och Malta: Epiduo

Finland, Frankrike, Island, Italien, Norge, Sverige och Storbritannien (Nordirland): Epiduo 0,3% / 2,5% gel
Bulgarien och Spanien: Epiduo Forte 3 mg/g + 25 mg/g Gel

Kroatien och Portugal: Epiduo 3 mg/g + 25 mg/g Gel

Ungern och Nederlanderna: Effezel forte

Rumanien: Epiduo Forte 3 mg/25 mg/g gel

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-10
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