Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Epiduo 0,3% /2,5% geeli

adapaleeni / bentsoyyliperoksidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Epiduo on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Epiduoa
Miten Epiduoa kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Epiduon séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Epiduo on ja mihin siti kiyte téisin

Epiduo geeli kuuluu paikallisesti kdytettdvien aknelddkkeiden” ryhmédén eli sitd kiytetdén aknen
hoitoon kun iholla on komedoja (mustapditd, ihomatoja) ja runsaasti papuloita (kohoumia ihossa) ja
mérképiitd (tulehtuneita finnejd).

Geelissd on kaksi vaikuttavaa ainetta, adapaleeni ja bentsoyyliperoksidi, jotka vaikuttavat yhdessa
mutta eri tavoin:

- Adapaleeni kuuluu valmisteryhméén nimeltd retinoidit, ja se vaikuttaa suoraan aknea
aiheuttaviin thon prosesseihin.

- Bentsoyyliperoksidi toimii mikrobeja tuhoavana aineena sekd pehmentia ja kuorii ihon
ulkokerrosta.

Epiduo 0,3% /2,5% geelid kdytetdédn vain aikuisille ja 12 vuotta tdyttdneille nuorille.

Adapaleenia ja bentsoyyliperoksidia, joita Epiduo sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tassé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Epiduoa

Ali kiyti Epiduo geeli

- Jos olet raskaana

- Jos suunnittelet raskautta

- Jos olet allerginen adapaleenille tai bentsoyyliperoksidille tai tdimén ldékkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytit Epiduo geelid.

- Ali kiiyti Epiduo geeliii ihoalueilla, joissa on haavaumia, naarmuja, auringonpolttama tai
ihottumaa.

- Varmista, ettei Epiduo geelid joudu silmiin, suuhun, sieraimiin, limakalvoille tai muille hyvin
herkille kehon alueille. Jos ndin kiy, pese nimai ihoalueet vilittomésti runsaalla IAmpimalld
vedella.

- Vilti liallista altistumista auringonvalolle ja UV-lampuille.

- Viltd hiusten ja vérillisten kankaiden joutumista kosketuksiin Epiduo geelin kanssa, koska se
saattaa valkaista niitd, ja pese kétesi huolellisesti kdytettydsi Epiduo geelid.

Jos ihosi on jatkuvasti drtynyt kun aloitat Epiduo geelin kdyton, ota yhteyttd ladkariin (ks. kohta 3.
Miten Epiduoa kéytetddn).

Muut lisike valmisteet ja Epiduo geeli

- Ali kdiytd muita aknen hoitoon tarkoitettuja valmisteita (jotka siséltivit bentsoyyliperoksidia
ja/tai retinoideja) samanaikaisesti Epiduo geelin kanssa.

- Vilta kayttdmastd Epiduo geelid samanaikaisesti ihoa arsyttdvien, kuivattavien tai kuorivien
kosmeettisten valmisteiden kanssa.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys

Raskaus

ALA KAYTA Epiduo 0,3% / 2,5% geeli-valmistetta, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Kysy
laakarilta lisdtietoa.

Jos tulet raskaaksi Epiduo 0,3% /2,5% geeli -hoidon aikana, hoito pitdd lopettaa ja sinun tulee kertoa
asiasta ladkérillesi mahdollisimman pian seurannan jarjestdmiseksi.

Imetys
Jos imetit, kysy lddkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kdyttdd. Ladkiri kertoo sinulle lopetetaanko
rintaruokinta vai lopetetaanko Epiduo 0,3% /2,5% geeli —hoito.

Jos ladkari neuvoo sinua jatkamaan hoitoa, viltd Epiduo geelin levittdmistd rintakehén alueelle, jotta
lapsi ei joudu kosketuksiin geelin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Epiduo geelilld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

Epiduo sisiltii propyle e niglykolia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 40 mg propyleeniglykolia (E1520) per gramma, joka vastaa 4 % w/w.

3. Miten Epiduoa kiyte tiin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epavarma.

Epiduo 0,3% / 2,5% geeli on tarkoitettu kdytettdviksi vain aikuisille ja 12-vuotiaille tai sitd
vanhemmille nuorille.
Epiduo on iholle levitettidva geeli.

Ladkari paattdd, minkd vahvuista Epiduo geelid sind tarvitset, rippuen aknen vaikeusasteesta ja
levinneisyydestd. Ladkari padttdd myds tarvitsetko jotakin muuta hoitoa lisdksi.
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- Thon pitdé olla puhdas ja kuiva ennen geelin levittdmista.

- Levitd ohut kerros geelid tasaisesti koko kasvojen ja/tai vartalon aknealueelle kerran piivéissa
ennen nukkumaanmenoa. Viltd geelin joutumista silmiin, huulille, sieraimiin ja limakalvoille.

- Jos geelid kdytetddn kasvoilla: pese ja kuivaa kasvot ja kdytd herneen kokoista geelimaéraa
kullekin kasvojen osalle (esim. otsa, leuka, kumpikin poski).

- Pese kitesihuolellisesti heti Epiduo geelin levittimisen jilkeen.

Ladkari kertoo sinulle, kuinka kauan sinun tulee kéyttda Epiduo 0,3% / 2,5% geelid. Jos et havaitse
paranemista 4-8 viikon kdyton jilkeen, sinun pitdd keskustella lddkéarisi kanssa, onko hoidon
jatkamisesta hyotya.

Jos ihosi on jatkuvasti drtynyt ensimmaéisten vilkkkojen aikana kdyttdessdsi Epiduo geelid, ota yhteys
ladkarin. Sinua voidaan kehottaa kiyttimaan kosteusvoidetta, kiyttimaan geelid harvemmin,
keskeyttdméin hoito lyhyeksi aikaa tai lopettamaan geelin kaytto.

Al levitd kosmetiikkaa (kuten muita kasvovoiteita tai meikkid) ennen péivittdistd Epiduo geelin
levittamistd. Kyseisid tuotteita voi kdyttda sen jilkeen kun geeli on kuivunut.

Kiytto lapsille
Epiduo 0,3% /2,5% geelid ei pidd kayttdd alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos kiytit enemmiin Epiduo geelié kuin sinun pitéisi
Jos kdytat Epiduo geelid ihollasi enemmaén kuin sinun pitdisi, et pddse aknesta nopeammin eroon,
mutta ihosi saattaa drtyd ja tulla punaiseksi.

Jos olet ottanut lian suuren lAdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Ilddkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Epiduo geelii
Alj levitd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Epiduo geelin kiyton
Tho-ongelmat (komedot, ndppylit ja markdndppylit) vihenevit vasta kun tata ladkettd on levitetty
useita kertoja. Jatka Epiduo geelin kdyttdd nin kauan kuin 1d4kéri on méédrannyt.

Jos sinulla on kysymyksid timédn lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aihettaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Noin yksi kymmenesté Epiduo 0,3% / 2,5% geelid kiyttdvistd potilaasta voi kokea ihoon kohdistuvia
haittavaikutuksia.

Lopeta valmisteen kaytto ja hakeudu vélittdmaésti hoitoon, jos sinulla ilmenee ahtauden tunnetta
kurkussa, silmien, kasvojen, huulten tai kielen turvotusta, jos sinua heikottaa tai sinulla on
hengenahdistusta. Lopeta valmisteen kéyttd, jos sinulle kehittyy nokkosrokkoa tai kutinaa kasvojen tai
kehon alueella. Ndiden haittavaikutusten esiintymistiheyttd ei tunneta.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std)
- thodrsytys

- rokahtuma (ekseema)

- ihon polttelun tunne



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttdjdlld 100:sta)
- silmidluomien punoitus

- kihelmdinti tai pistely geelin levityskohdilla

- ihon kutina, allerginen ihoreaktio

- thottuma

- kuiva iho

Yldmainittujen haittavaikutusten liséiksi Epiduo geelin miedomman vahvuuden
(adapaleeni 0,1% / bentsoyyliperoksidi 2,5%) on ilmoitettu aiheuttaneen seuraavia haittavaikutuksia:

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 100:sta)
- auringonpolttama

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- silméluomien turvotus

- kurkun ahtauden tunne

- allergiset kosketusreaktiot

- kasvojen turvotus

- ihokipu (pistéva kipu)

- rakkulat

- hengitysvaikeudet

- ithon varimuutokset

- antokohdan palovamma

Epiduon kéyttdon tyypillisesti hittyvét haittavaikutukset ovat lievid ja kohtalaisia antopaikan
reaktioita, kuten thon drtyminen, johon littyy ihon punoitus, kuivuus, hilseily, pistely ja/tai polttelu.

Enimmékseen pinnallisia antokohdan palovammoja on ilmoitettu, mutta myos vaikeampia tapauksia,
jothin littyy ihon rakkulointia on raportoitu.

Jos ihosi on jatkuvasti drtynyt ensimmaisten vilkkkojen ajan kayttdessasi Epiduo 0,3% /2,5% geelid, ota
yhteyttd lddkérin. Thoon kohdistuvat haittavaikutukset, esimerkiksi ihoédrsytys, ovat yleisempid

Epiduo 0,3% /2,5% geelid kuin miedompaa Epiduo 0,1% / 2,5% geelid kdytettiessd. Sinua voidaan
kehottaa kdyttimidn kosteusvoidetta, kiyttimidn geelid harvemmin, keskeyttiméain hoito lyhyeksi
aikaa tai lopettamaan geelin kaytt6. Niitd reaktioita esiintyy tavallisesti hoidon alussa, ja ne yleensa
lievittyvit ajan myota.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Epiduo geelin siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilytd titi likettd pahvikotelossa ja putkilossa/pumppupakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamiaran EXP jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.
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Sailytd alle 25 °C.
Kestoaika ensimméisen avaamisen jélkeen: 3 kuukautta.

Laakkeitd ei tule heittdd viemérin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Epiduo 0,3% /2,5% geeli siséltai

- Vaikuttavat aineet ovat adapaleeni ja bentsoyyliperoksidi. Yksi gramma geelid sisdltdd 3 mg
(0,3 % w/w) adapaleenia ja bentsoyyliperoksidi, vesipitoinen; mddrd vastaa 25 mgaa (2,5 %
w/w) vedetontd bentsoyyliperoksidia.

- Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, dokusaattinatrium, glyseroli, poloksameeri,
propyleeniglykoli (E1520), simulgel 600PHA (akryyliamidin ja
natriumakryloyylidimetyylitauraatin kopolymeeri, isoheksadekaani, polysorbaatti 80,
sorbitaanioleaatti) ja puhdistettu vesi. Katso lisdtietoa kohdan 2 lopusta.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Epiduo geeli on valkoista tai hyvin haalean keltaista lapindkymétontd geelid.

Epiduo geelid on saatavilla:
Muoviputkilossa, joka sisdltdd 2 tai 5 grammaa
Pumppupakkauksessa, joka sisdltda 15, 30, 45 tai 60 grammaa

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21

SE-752 28 Uppsala

Ruotsi

Puh: +46 18 444 0330

Sahkdposti: nordic@galderma.com

Valmistaja
Laboratoires Galderma
Z1 - Montdésir

74 540 Alby sur Chéran
Ranska

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jdsenvaltioissa ja
Yhdistyneessé kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

Belgia, Kypros, TSekin tasavalta, Saksa, Kreikka, Luxemburg, Puola ja Slovakia: Epiduo Forte

Viro, Tanska, Irlanti, Latvia, Liettua ja Malta: Epiduo

Suomi, Ranska, Islanti, Italia, Norja, Ruotsi ja, Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti): Epiduo 0,3% /2,5% gel
(geeli)

Bulgaria ja Espanja: Epiduo Forte 3 mg/g + 25 mg/g Gel

Kroatia ja Portugali: Epiduo 3 mg/g + 25 mg/g Gel

Unkari ja Alankomaat: Effezel Forte

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

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09.05.2023
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Bipacksedel: Information till patienten
Epiduo 0,3% /2,5% gel

adapalen / bensoylperoxid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Epiduo &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Epiduo
Hur du anvinder Epiduo

Eventuella biverkningar

Hur Epiduo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Epiduo ir och vad det anvéinds for

Epiduo gel tillhér en grupp likemedel som kallas ”aknelikemedel for lokalbehandling”, dvs. det ar
avsett for behandling av acne vulgaris med komedoner (pormaskar), manga papler (upphdjningar pa
huden) och pustler (inflammerade finnar).

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

- Adapalen tillhér en grupp likemedel som kallas for retinoider och som verkar specifikt pa de
processer 1 huden som orsakar akne.

- Bensoylperoxid verkar som ett bakteriedodande medel samt genom att mjukgoéra och flaga av
det yttersta hudlagret.

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

Adapalen och bensoylperoxid som finns i Epiduo kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Epiduo

Anvind inte Epiduo gel:

- Om du ar gravid

- Om du planerar att bli gravid

- Om du ér allergisk mot adapalen eller bensoylperoxid eller ndgot annat innehallsimne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvédnder Epiduo gel.
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- Du ska inte anviinda Epiduo gel pd omraden med skérsér, skrapsar, solbrdnna eller eksem.

- Se till att Epiduo gel inte kommer i 6gonen, munnen, ndsborrarna eller slemhinnor och andra
mycket kinsliga omraden pa kroppen. Om detta skulle hdnda, skdlj omedelbart omradet med
rikligt med varmt vatten.

- Undvik 6verdriven exponering for solljus och UV -stralning.

- Undvik att f4 Epiduo gel i haret eller pa fargade tyger eftersom gelen kan orsaka blekning.
Tvitta ocksa hinderna noga efter att du har anvént Epiduo gel

Kontakta likare om du upplever ihdllande hudirritation nér du borjar med Epiduo gel (se avsnitt 3. Hur
du anviander Epiduo).

Andra likemedel och Epiduo gel

- Anvind inte andra akneprodukter (som innehéller bensoylperoxid och/eller retinoider) samtidigt
med Epiduo gel.

- Undvik att anvéinda Epiduo gel samtidigt med kosmetika som é&r irriterande, uttorkande eller
exfolierande (avligsnar doda hudceller).

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel.

Graviditet och amning

Graviditet

Anvédnd INTE Epiduo 0,3% /2,5% gel om du &r gravid eller planerar attbli gravid. Din likare kan ge
dig mer information.

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

Amning
Om du ammar, radfraga likare innan du anvédnder detta likemedel. Lakaren talar om for dig om du bor

avbryta amningen eller avsta fran behandling med Epiduo 0,3% /2,5% gel.

Om ldkaren réder dig att fortsdtta behandlingen ska du inte applicera gel pé brostet for att undvika att
barnet kommer i kontakt med likemedlet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Epiduo gel har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

Epiduo inne hiller propylenglykol
Detta likemedel innehdller 40 mg propylenglykol (E1520) per gram motsvarande 4 % w/w.

3. Hur du anvander Epiduo

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Epiduo 0,3% /2,5% gel dr endast avsett att anvandas av vuxna och ungdomar fran 12 ars alder.
Epiduo &ren gel som anvénds pa huden.

Lakaren avgor vilken styrka av Epiduo gel du behover beroende pa hur din akne ser ut och hur svar
den &r. Lakaren avgoér ocksa om du behdver nagon ytterligare behandling.

- Huden ska vara ren och torr fore applicering.
- Applicera gelen i ett tunt, jimnt lager pd de akneangripna omradena i ansiktet och/eller pa bélen
en gang dagligen vid sdnggaendet. Undvik kontakt med 6gon, ldppar, ndsborrar och slemhinnor.
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- Vid anvindning i ansiktet: tvdtta och torka ansiktet och anvand en &rtstor méngd gel pa varje del
av ansiktet (t.ex. pannan, hakan, vardera kinden).
- Tvitta hinderna noga efter att du har anvidnt Epiduo gel.

Lakaren kommer att tala om for dig hur linge du behover anvianda Epiduo 0,3% /2,5% gel. Om du
inte ser nagon forbittring efter 4-8 veckor ska du diskutera nyttan med att fortsétta behandlingen med
din likare.

Om du upplever ihdllande hudirritation under de forsta veckorna nir du anvinder Epiduo gel ska du
kontakta likare. Du kan uppmanas att anvinda en fuktighetskrdm, attanvidnda gelen mindre ofta, att
gora ett kort avbrott i behandlingen eller att sluta anvinda gelen.

Anvind inte kosmetika (t.ex. nagon annan ansiktskram eller smink) fore den dagliga appliceringen av
Epiduo gel. Sddana produkter kan anvidndas nér gelen har torkat.

Anvindning for barn
Epiduo 0,3% /2,5% gel ska inte anvéndas av barnunder 12 ar.

Om du har anvant for stor mingd av Epiduo gel
Om du anvéinder mer Epiduo gel pa huden 4n vad du behdver, kommer aknen inte att férsvinna
snabbare, men huden kan bli irriterad och rod.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fitt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedémning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anviinda Epiduo gel
Applicera mte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Epiduo gel
Det behovs flera appliceringar av detta likemedel innan aknen (komedoner, papler och pustler) borjar
minska. Fortsétt att anvéinda Epiduo gel sé linge som likaren har ordinerat det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta léikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
Cirka 1 av 10 personer som anvinder Epiduo 0,3% /2,5% gel kan fa biverkningar i huden.

Sluta anvénda produkten och kontakta omedelbart sjukvarden om du utvecklar trdnghetskénsla i halsen
eller svullnad av 6gonen, ansiktet, ldpparna eller tungan, kénner dig svag eller har svérighet att andas.
Sluta anvénda produkten om du far ndsselutslag eller klada i ansiktet eller pa kroppen. Frekvensen med
vika dessa biverkningar intrdffar dr inte kénd.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare)
- Hudirritation

- Eksem

- Brénnande kénsla i huden

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till I av 100 anvindare):
- Rodnad péa 6gonlocken

- Pirrningar eller stickningar pé appliceringsstillet

- Klida i huden, allergisk hudreaktion

- Utslag



- Torr hud

Utover 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 hosupp till 1 av 100 anvindare)
- Solsveda

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frin tillgdngliga data)
- Svullnad av 6gonlock

- Tranghetskénsla i halsen

- Allergiska kontaktreaktioner

- Svullet ansikte

- Smarta 1 huden (stickande smérta)

- Blasor (vesiklar)

- Svérighet att andas

- Missféargning av huden (forédndring 1 hudfarg)

- brannsar vid appliceringsstillet

Biverkningar som vanligen ar forenade med anvéndning av Epiduo 4r lindriga till mattliga reaktioner
pa appliceringsstillet, till exempel hudirritation med rodnad, torrhet, fjallning, sveda och/eller
brinnande kénsla i huden.

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

Om du upplever ihdllande hudirritation under de forsta veckorna nédr du anvénder Epiduo 0,3% /2,5%
gel ska du kontakta ldkare. Biverkningar i huden, t ex hudirritation, &r vanligare med Epiduo 0,3% /
2,5% gel &n med den svagare styrkan Epiduo 0,1% /2,5% gel. Du kan uppmanas att anvdnda en
fuktighetskrdm, att anvdnda gelen mindre ofta, att gora ett kort avbrott i behandlingen eller att sluta
anvianda gelen. Dessa reaktioner kommer vanligen tidigt under behandlingen och tenderar att gradvis
avta med tiden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal.

Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé
rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedlets sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Epiduo ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben/pumpen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Hallbarhet efter forsta dppnandet: 3 manader.



Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

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

- Ovriga innehdllsdmnen #r 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 for mer information.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Epiduo gel drenvit till mycket blekt gul, ogenomskinlig gel.

Epiduo gel finns i:
En plasttub innehallande 2 eller 5 gram.
En pump innehallande 15, 30, 45 eller 60 gram.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

Tel: +46 18 444 0330

E-post: nordic@galderma.com

Tillverkare
Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frankrike

Detta likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet ochi 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 Nederlinderna: Effezel forte

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

Denna bipacksedel éindrades senast 09.05.2023
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