Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Epiduo Forte, 0,3% + 2,5%, zel
Adapalenum + Benzoylis peroxidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Epiduo Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epiduo Forte
Jak stosowac lek Epiduo Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Epiduo Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk LU=

1. Co to jest lek Epiduo Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Zel Epiduo Forte nalezy do grupy lekéw zwanych ,,lekami przeciwtradzikowymi do stosowania
miejscowego” tzn. jest stosowany w leczeniu tradziku z zaskdrnikami, licznymi grudkami i krostkami.
Zel ten zawiera dwie substancje czynne, adapalen i benzoilu nadtlenek, ktore dzialaja wspdlnie, ale

W rozny sposob.

- Adapalen nalezy do grupy lekéw zwanych retynoidami i dziala swoiscie na procesy
przebiegajace w skorze, ktore wywotuja tradzik.

- Benzoilu nadtlenek dziata przeciwdrobnoustrojowo oraz zmigkcza i ztuszcza zewnetrzng
warstwe skory.

Lek Epiduo Forte powinien by¢ stosowany wytacznie u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epiduo Forte

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Epiduo Forte:

- U pacjentek, ktore sa w cigzy

- U pacjentek planujacych zaj$cie w cigze

- Jesli pacjent ma uczulenie na adapalen, benzoilu nadtlenek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania Epiduo Forte nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- Nie nalezy stosowac leku Epiduo Forte w miejscach, gdzie na skorze znajduja si¢ skaleczenia,
otarcia, oparzenia stoneczne lub wyprysk (egzema).

- Nalezy zwraca¢ uwagg, by lek Epiduo Forte nie dostat si¢ do oczu, ust, nosa lub innych bardzo
wrazliwych obszarow ciata. Jesli do tego dojdzie, miejsce to nalezy przeptuka¢ duza iloécia
cieptej wody.

- Nalezy unika¢ nadmiernego narazenia na promieniowanie stoneczne i lampy UV.



- Nalezy unika¢ kontaktu leku Epiduo Forte z wlosami i barwionymi powierzchniami, poniewaz
moze je odbarwia¢. Nalezy starannie umy¢ rgce po zastosowaniu leku Epiduo Forte.

W przypadku odczuwania stalego podraznienia skoéry po rozpoczeciu stosowania zelu Epiduo Forte,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 3. Jak stosowac lek Epiduo Forte).

Lek Epiduo Forte a inne leki

- Nie nalezy stosowac innych lekow przeciwtradzikowych (zawierajacych benzoilu nadtlenek
i [lub] retynoidy) w tym samym czasie, co Epiduo Forte.

- Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Epiduo Forte i kosmetykéw powodujacych
podraznienia, wysuszenie czy zluszczanie skory.

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

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

NIE WOLNO stosowac leku Epiduo Forte w trakcie ciagzy, lub gdy pacjentka planuje zajs¢ w cigze.
Wiecej informacji mozna uzyska¢ od lekarza prowadzacego.

Jesli pacjentka zajdzie w ciazg¢ podczas przyjmowania leku Epiduo Forte, leczenie nalezy przerwac i
nalezy jak najszybciej poinformowac¢ lekarza, w celu dalszej obserwacji.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz
podejmie decyzje czy przerwac karmienie piersig czy nie stosowac leczenia produktem Epiduo Forte.
Jesli lekarz zaleci kontynuacje leczenia, nalezy unika¢ nanoszenia zelu na klatke piersiowa, aby
zapobiec narazeniu dziecka na kontakt z lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Epiduo Forte nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw
1 obstugiwania maszyn.

Epiduo Forte zawiera glikol propylenowy.
Ten lek zawiera 40 mg glikolu propylenowego (E1520) w kazdym gramie co odpowiada 4% w/w.

Epiduo Forte zawiera polisorbaty
Polisorbaty mogg wywotywac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Epiduo Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Epiduo Forte przeznaczony jest do stosowania wytacznie u dorostych i dzieci w wieku od 12 lat.
Epiduo Forte jest zelem przeznaczonym do uzywania na skorg.

Lekarz podejmie decyzje o wyborze mocy zelu Epiduo, w zalezno$ci od nasilenia zmian i wygladu
tradziku. Lekarz zdecyduje rowniez o zastosowaniu dodatkowego leczenia.

- Skora powinna by¢ czysta i sucha przed natozeniem zelu.

- Nanosi¢ cienka warstwe zelu rownomiernie na caty obszar skory twarzy i (lub) tutowia
dotkniety tradzikiem raz na dobe, przed snem. Unika¢ kontaktu leku z oczami, ustami,
nozdrzami i blonami §luzowymi.

- W przypadku stosowania na twarzy: umy¢ i osuszy¢ twarz i nanies¢ ilo$¢ wielko$ci ziarna
groszku na kazda okolice twarzy (np. na czoto, brodg, kazdy policzek)

- Po naniesieniu leku Epiduo Forte nalezy natychmiast doktadnie umy¢ rece.



Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy stosowac lek Epiduo Forte. Jesli po uptywie 4-8
tygodni nie nastgpita poprawa, nalezy oméwic z lekarzem korzysci z kontynuacji leczenia.

W przypadku odczuwania statego podraznienia skory po rozpoczeciu stosowania zelu Epiduo Forte,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze poprosi¢ pacjenta o stosowanie kremu
nawilzajacego, stosowanie produktu leczniczego z mniejszg czgstoscia, tymczasowe przerwanie jego
stosowania lub catkowite odstawienie zelu.

Nie nalezy stosowac kosmetykow (takich jak kremy do twarzy lub inne elementy makijazu) przed
codziennym zastosowaniem leku Epiduo Forte. Produkty te mozna zastosowa¢ po wyschnieciu
naniesionego zelu.

Stosowanie u dzieci
Leku Epiduo Forte nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Epiduo Forte
Stosowanie wickszej dawki leku Epiduo Forte niz jest to zalecane nie powoduje szybszego ustapienia
tradziku, a moze powodowac podraznienie i pojawienie si¢ zaczerwienienia skory.

Prosimy o skontaktowanie si¢ z lekarzem lub szpitalem:

- w przypadku zastosowania wickszej dawki leku Epiduo Forte niz zalecana,
- jesli leku przypadkowo uzyto dziecko,

- jesli pacjent lub kto$ inny przypadkowo potknat lek.

Lekarz poradzi, co nalezy dalej zrobic.

Pominie¢cie zastosowania leku Epiduo Forte
Nie nalezy naktada¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Epiduo Forte
Wykwity (zaskorniki, grudki i krostki) zmniejszg si¢ dopiero po kilku zastosowaniach tego leku.
Nalezy kontynuowac stosowanie leku Epiduo Forte tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U okoto 1 na 10 os6b stosujacych zel Epiduo Forte mozna si¢ spodziewacé wystapienia dziatan
niepozadanych na skorze.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i uzyska¢ natychmiastowa pomoc lekarska, jesli u pacjenta wystgpi
ucisk gardta lub obrzgk oczu, twarzy, warg lub jezyka, ostabienie lub trudnosci w oddychaniu. Nalezy
zaprzesta¢ stosowania leku, jesli u pacjenta wystapi pokrzywka lub swedzenie twarzy lub ciata.
Czgstotliwo$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych nie jest znana.

Czesto (mogq wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob):
- podraznienie skory,

- wyprysk,

- uczucie palenia skory,

- zaczerwienienie skory,

- luszczenie skory.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 0sob):



- zaczerwienienie powieki,

- mrowienie lub uczucie ktucia w miejscu aplikacji,
- swedzenie skory, reakcja alergiczna skory,

- wysypka,

- suchos¢ skory.

Poza dziataniami niepozgdanymi wymienionymi powyzej opisywano rOwniez wystepowanie
nastepujacych dziatan niepozadanych po zastosowaniu leku o mniejszej mocy dawki - Epiduo, zel
(adapalen 0,1% + benzoilu nadtlenek 2,5%):

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 0sob):
- oparzenie stoneczne

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze zostac¢ okreslona na podstawie dostegpnych danych):
- obrzgk powieki,

- uczucie ucisku w gardle,

- alergiczne kontaktowe zapalenie skory,

- obrzgk twarzy,

- bol skory (piekacy bol),

- pecherzyki,

- problemy z oddychaniem,

- zmiany koloru skéry (zmiany w kolorze skory),

- oparzenie w miejscu natozenia.

Do typowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Epiduo, zalicza si¢
tagodne do umiarkowanych reakcje w miejscu podania, takie jak zaczerwienienie, sucho$¢, tuszczenie
si¢, pieczenie skory i (lub) uczucie palenia skory.

Oparzenia w miejscu natozenia sa zazwyczaj powierzchowne, notowano jednak przypadki cigzsze
z wystapieniem pecherzy.

W przypadku odczuwania statego podraznienia podczas pierwszych tygodni stosowania zelu Epiduo
Forte, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Dziatania niepozadane zwigzane ze skorg takie jak np.
podrazenienie skory wystepuja czesciej przy stosowaniu Epiduo Forte (0,3% + 2,5%) niz podczas
stosowania zelu Epiduo o mniejszej mocy 0,1% + 2,5%. Lekarz moze poprosi¢ pacjenta o stosowanie
kremu nawilzajacego, stosowanie produktu leczniczego z mniejsza czestoscia, tymczasowe przerwanie
jego stosowania lub calkowite odstawienie zelu. Wczesniej wymienione reakcje zazwyczaj pojawiaja
si¢ w poczatkowym okresie leczenia i maja tendencj¢ do stopniowego zmniejszania si¢ z czasem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Epiduo Forte
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i tubie
lub opakowaniu wielodawkowym z pompka po skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 7 dni
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika z pompka: 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Epiduo Forte

- Substancjami czynnymi sa: adapalen 1 benzoilu nadtlenek. Jeden gram Zelu zawiera 3 mg (0,3%
w/w) adapalenu i benzoilu nadtlenek uwodniony, w ilosci odpowiadajacej 25 mg (2,5% w/w)
benzoilu nadtlenku bezwodnego.

- Pozostale skiadniki to: disodu edetynian, sodu dokuzynian, glicerol, poloksamer 124, glikol
propylenowy (E1520), Simulgel 600 PHA (kopolimer akryloamidu i akryloilodimetylotaurynianu
dyspersja 40 % w izoheksadekanie, polisorbat 80 (E433), oleinian sorbitanu) i woda oczyszczona.
Doktadniejsze informacje podano pod koniec punktu 2.

Jak wyglada lek Epiduo Forte i co zawiera opakowanie
Epiduo Forte jest biatym lub bardzo bladozottym, nieprzejrzystym zelem.

Lek Epiduo Forte dostgpny jest w:
tubie zawierajacej 2 lub 5 gramow leku
opakowaniach wielodawkowych z pompka zawierajgcych 15 lub 30 graméw leku

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Galderma Polska Sp. z o.0.
ul. Putawska 145

02-715 Warszawa

Polska

tel.: +48 22 331 21 80

Wytwérca/Importer
Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francja

lub

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Diisseldorf

Niemcy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Belgia, Cypr, Czechy, Niemcy, Grecja, Luksemburg, Polska i Stowacja: Epiduo Forte

Estonia, Dania, Irlandia, L.otwa, Litwa i Malta: Epiduo

Finlandia, Francja, Islandia, Wtochy, Norwegia, Szwecja i Wielka Brytania (Irlandia P6éinocna):
Epiduo 0,3% / 2,5% gel

Butgaria i Hiszpania: Epiduo Forte 3 mg/g + 25 mg/g Gel

Chorwacja i Portugalia: Epiduo 3 mg/g + 25 mg/g Gel

Wegry i Holandia: Effezel Forte

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.09.2025.

Szczegotowe informacje o stosowaniu tego leku sa dostepne po zeskanowaniu kodu QR
zamieszczonego na ulotce dla pacjenta i na opakowaniu za pomoca smartfona. Te same
QR informacje sg rowniez dostgpne pod nastepujacym adresem: https://www.galderma-
kod epiduo.info.pl/




