Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Akneroxid 50 mg/g gél
benzoil-peroxid

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphaté. Mindemellett az optimalis hatas érdekében

elengedhetetlen e gydgyszer koriiltekinté alkalmazasa.

— Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

— Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

— Siirg6sen forduljon orvosahoz, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

— Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Akneroxid 50 mg/g gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Akneroxid 50 mg/g gél alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Akneroxid 50 mg/g gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Akneroxid 50 mg/g gélt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AT ol el

—

Milyen tipusu gyogyszer az Akneroxid 50 mg/g gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Akneroxid 50 mg/g gél az akne kezelésére szolgald gyogyszer, melyet a borre kell felvinni.

A kozonséges akne (acne vulgaris) kezelésére szolgal.

Az Akneroxid 50 mg/g gél hatdoanyaga a benzoil-peroxid. E hatéanyag eldli az aknét el6idézo

baktériumokat és csokkenti a faggytutermelést, igy csokkenti a bor zsirossagat. Emellett az Akneroxid

g¢él borre gyakorolt enyhe hamlaszto hatasa segit meggatolni a poérusok elzarodasat és a hegesedést.

2. Tudnivalék az Akneroxid 50 mg/g gél alkalmazasa elétt

Ne hasznalja az Akneroxid 50 mg/g gélt

. ha allergias (talérzékeny) a benzoil-peroxidra vagy az Akneroxid 50 mg/g gél egyéb
Osszetevojére;

. ha barmilyen borkarosodasban szenved.

Ne alkalmazza a készitményt

. a szemelire,
. a szajara, orrara vagy szemhéjara (a nyalkahartyakra),
. a szajzugai, orra ¢és szemei koriili teriiletekre.

Az Akneroxid 50 mg/g gél fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté:
e Az Akneroxid 50 mg/g gél fakito hatast gyakorol a hajra. Ne alkalmazza a szemoldokére,
szakallara vagy hajvonalara. A gyogyszer a ruhaszoveteket is elszinezheti.
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¢ A neurodermatitis miatti borszarazsagban (egy viszketést, bormegvastagodast és hegesedést
eredményez6 betegségben) szenvedd betegeknek e gydgyszer alkalmazasa el6tt ki kell kérniiik
orvosuk tanacsat.

e Az Akneroxid 50 mg/g gél a bort érzékenyebbé teszi a napfény vagy az ultraibolya (UV) fény
irant. Az er0s napfényt vagy a mesterséges UV fényt — példaul a napozdagyak hasznalatat —
kertilni kell.

A Kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb

gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Az Akneroxid 50 mg/g gél mas, borirritaciot vagy a bor kiszaradasat okozo készitményekkel vald
egyiittes alkalmazasa nem ajanlott.

Termékenység, terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A terhesség €s a szoptatas idoszakaban az Akneroxid 50 mg/g gél csak kezeldorvosa jovahagyasaval
hasznalhat6. A gyogyszer a terhesség utolsd honapjaban nem hasznalhato.

Nem ismeretes, hogy a benzoil-peroxid hatdanyag atjut-e az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kiilonleges 6vintézkedésekre nincs sziikség.

3. Hogyan kell alkalmazni az Akneroxid 50 mg/g gélt?

Az Akneroxid 50 mg/g gélt mindig pontosan a betegtajékoztatoban szerepld utasitasok szerint
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Hacsak kezeléorvosa masképpen nem rendeli, a készitmény szokdsos dézisa a kvetkezo:
Az Akneroxid 50 mg/g gélt naponta egyszer vagy kétszer kell a borre felvinni.

Erzékeny bér:
A bor érzékenységétol fliggden az alkalmazas gyakorisagat az egyedi igényekhez lehet igazitani.

Alkalmazasi mod:
Az Akneroxid 50 mg/g gél kizardlag a bor kezelésére szolgal.

A bér alapos megtisztitasat kovetden vékony rétegben vigye fel az Akneroxid 50 mg/g gélt az
elvaltozasokat mutatd borteriiletekre.

A kezelés id6tartama
Az Akneroxid 50 mg/g géllel valo kezelés atlagos id6tartama 4—10 hét.

Ha az Akneroxid 50 mg/g gél hatasat til erésnek vagy tul gyengének érzi, kérdezze meg kezeldorvosat
vagy gyogyszerészet.

Ha a kelleténél tobb Akneroxid 50 mg/g gélt alkalmazott
A készitmény tilzott mennyiségben val6 alkalmazasa a bor tulzott kiszaradasat és fokozott hamlasat
idézheti eld. Ha ez el6fordul, hagyja abba a készitmény alkalmazasat, és kérdezze meg kezeldorvosat!

Az Akneroxid 50 mg/g gél véletlen lenyelése esetén kérdezze meg kezel6orvosat.

Ha elfelejtette hasznalni az Akneroxid 50 mg/g gélt
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Ne alkalmazzon kétszeres dozist egy esetlegesen elfelejtett kezelés potlasara. Ilyen esetben is a
szokasos modon hasznalja a gélt.
Ha idé eldtt abbahagyja az Akneroxid 50 mg/g gél alkalmazasat
Ebben az esetben nincs sziikség kiilonleges intézkedésekre.
Ha tovabbi kérdései vannak e készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészéEt.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Akneroxid 50 mg/g gél is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

. Az Akneroxid 50 mg/g gél hasznalatanak megkezdését kdvetd elsé néhany nap soran bére
kipirulhat, és a szokdsosnal feszesebbnek érezheti azt.

. Ha az On bére érzékeny, enyhe égo érzést tapasztalhat, ami a kezelés soran rendszerint
megsziinik.

A bor mérsékelt hamlasa a kezelés teljes tartalma alatt folytatodik.
Ha a bor thlzott kipirulasa vagy €g6 érzése tobb mint 5 napon at megmarad, a gyogyszer
alkalmazasat abba kell hagyni és a kezel6orvos tanacsat kell kérni. E tiinetek enyhiilése esetén a
kezelés rendszerint folytathato, de ritkabb alkalmazasi gyakorisaggal.

. A készitmény alkalmazasa esetenként a bor tlzott kiszaradasat eredményezheti.

. Ritka esetekben az alkalmazas helyén borpir és borirritacio (kontakt dermatitis) alakulhat ki.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa a kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Akneroxid 50 mg/g gélt tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a tubuson feltlintetett lejarati ido (Felh.: ) utan ne alkalmazza az Akneroxid 50 mg/g
gélt! Alejarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Tarolasi kériilmények:
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A tartaly els6 felbontasat kdvetd eltarthatésagi idd: 6 honap.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Akneroxid 50 mg/g gél?


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- A készitmény hatdanyaga a vizes benzoil-peroxid: 1 g gél 50,0 mg vizes benzoil-peroxidot
tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: etiléndiamin-tetraecetsav, natrium-hidroxid, karbomer 940,
makrogol-lauril-éter, tisztitott viz.

Milyen az Akneroxid 50 mg/g gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az Akneroxid 50 mg/g gél egy fehér, homogén, lagy, jellegzetes szagu gél.

Az Akneroxid 50 mg/g gél 50 g-t tartalmaz6 tubusokban keriil forgalomba. Minden doboz egy tubust
tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

D-21465 Reinbek
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