FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm

1 mg/g + 25 mg/g 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 behdva ldsa den igen.

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

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm
3. Hur du anvander Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm ar och vad det anvédnds
for
Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm ar avsett for behandling av akne.

Den har gelen kombinerar tva aktiva substanser, adapalen och bensoylperoxid, vilka verkar tillsammans
men pa olika satt:

Adapalen tillhor en grupp lakemedel som kallas retinoider, och verkar specifikt pa de processer i huden som
orsakar akne.

Den andra aktiva substansen, bensoylperoxid, verkar som ett bakteriedédande medel och genom att
mjukgodra och flaga av det yttersta hudlagret.

Adapalen och bensoylperoxid som finns i Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm kan ocksa vara godkanda for

att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behodver veta innan du anvander Adapalene/Benzoyl
peroxide Orifarm

Anvand inte Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm

Om du ar gravid

Om du planerar att bli gravid

Om du ar allergisk mot adapalen, bensoylperoxid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Adapalene/Benzoyl peroxide
Orifarm.

Du bor inte anvanda Adapalene/Benzoy! peroxide Orifarm pa omraden dar du har skarsar, skrapsar,
solbranna eller eksem.

Se till att Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm inte kommer i dgonen, munnen eller nasborrarna eller
andra mycket kansliga omraden pa kroppen. Skulle detta ske, skolj omedelbart dessa omraden med
rikligt med varmt vatten.

Undvik 6verdriven exponering for solljus och UV-bestralning.

Undvik att fa Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm i haret eller pa fargade tyger eftersom gelen kan
orsaka blekning. Tvatta aven dina hander noggrant efter att du har anvant lakemedlet.

Andra lakemedel och Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm

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

Anvénd inte andra akneprodukter (som innehaller bensoylperoxid och/eller retinoider) samtidigt med
Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm.

Undvik att anvanda Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm samtidigt med kosmetika som ar
irriterande, uttorkande eller som orsakar fjallning av huden.

Graviditet, amning och fertilitet

Anvand INTE Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Din l&dkare
kan ge dig mer information.

Om du blir gravid under tiden du anvander Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm maste behandlingen
avbrytas och du bér informera din Idkare sa snart som mojligt for ytterligare uppféljning.

Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm kan anvandas under amning. For att undvika exponering av barnet bér
man undvika att applicera Adapalene/Benzoy! peroxide Orifarm pa brostet.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Ej relevant.

Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm innehaller propylenglykol

Adapalene/Benzoy! peroxide Orifarm innehaller 40 mg propylenglykol (E1520) per gram motsvarande 4 %
w/w.

3. Hur du anvdnder Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm
Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller

apotekspersonal om du ar osaker.

Adapalene/Benzoy! peroxide Orifarm ar endast avsett for behandling av vuxna, ungdomar och barn fran
9 ar och uppat. Detta Idkemedel ar endast fér utvartes bruk.

Applicera gelen i ett tunt lager pa de akneangripna omradena en gang dagligen vid sanggdendet. Undvik
6gon, lappar och nasborrar. Huden ska vara ren och torr fore applicering. Du bor tvatta handerna noggrant
efter att du har anvant Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm.

Lakaren talar om hur lange du behdver anvanda Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm.

Om du kanner att effekten av Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm ar for stark eller fér svag, kontakta
lakare eller apotekspersonal.

Om du upplever en kvarvarande irritation nar du applicerar Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm, kontakta
lakare. Du kan bli ombedd att smérja in en fuktkrdm, anvanda gelen mindre ofta eller upphéra med
behandlingen under en kort period, eller att avbryta behandlingen helt.

Om du anvant for stor mangd av Adapalene/Benzoyl peroxide
Orifarm

Om du anvant for stor mangd lakemedel eller om t.ex. du eller ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 ) for bedémning av risken samt radgivning.
Om du anvander mer Adapalene/Benzoy! peroxide Orifarm &n vad du behdver sa kommer du inte att bli av
med din akne snabbare, men din hud kan bli irriterad och réd.

Om du har glomt att anvanda Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm

Anvand inte dubbel dos fér att kompensera for glémd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Sluta anvénda 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 biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
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- Torr hud

Lokala hudutslag (irritativ kontaktdermatit)
Bréannande kansla i huden

Hudirritation

- Rodnad

Fjallning

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- Kl&da i huden
Solsveda

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Svullet ansikte

Allergiskt kontakteksem

Svullnad av égonlock

Tranghetskansla i halsen

Smarta i huden (stickande smarta)

Blasor (vesiklar)

Svarighet att andas

Missfargning av huden (férandring i hudfarg)
Brannsar vid appliceringsstallet.

Om hudirritation uppkommer efter applicering av Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm ar den vanligtvis
mild till mattlig, med lokala symtom som rodnad, torrhet, fjallning, brénnande kénsla och smarta i huden
(stickande smarta), och ar som varst under den férsta veckan och som sedan avtar utan ytterligare
behandling.

Brannsar vid appliceringsstallet, de flesta ytliga, men dven allvarligare fall med blasbildning har
rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm ska forvaras

Férvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Kasta flaskan 6 manader efter att den 6ppnades forsta gangen. Skriv ned éppningsdatumet pa kartongen

for att |attare komma ihdg nar flaskan ska kastas.

Forvaras vid hogst 30 °C.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga 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. 1 g gel innehaller 1 mg (0,1 %) adapalen
och 25 mg (2,5 %) bensoylperoxid.

- Ovriga innehdllsdmnen &r dinatriumedetat, dokusatnatrium, glycerol (E422), poloxamer,
propylenglykol (E1520), akrylamid, natriumakryloyldimetyltaurat, isohexadekan, polysorbat 80
(E433), sorbitanoleat och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm ar en vit till mycket blekt gul ogenomskinlig gel.

Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm finns i vita flaskor med pump och skyddslock.
Forpackningsstorlekar: 30 g, 45 g och 60 g.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark
info@orifarm.com

Lokal foretradare
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-02
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