Indleegsseddel: Information til patienten
Epiduo 0,3% / 2,5% gel

adapalen/benzoylperoxid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Epiduo
Sadan skal du bruge Epiduo

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wdE

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1.  Virkning og anvendelse

Epiduo tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes for “midler mod akne til kutan anvendelse”, hvilket
betyder, at det bruges til behandling af akne vulgaris, nar der samtidigt er komedoner (hudorme,
talgknopper), flere papler og pustler (bumser med betaendelse).

I denne gel er to aktive stoffer kombineret, adapalen og benzoylperoxid, der arbejder sammen, men pa
hver sin made:

- Adapalen tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes for retinoider, og de virker specifikt pa de
hudprocesser, der forarsager akne.

- Benzoylperoxid virker som et antibakterielt middel og ved at blgdgare og afskalle det yderste
hudlag.

Epiduo ma kun bruges af voksne og unge pa 12 ar og derover.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Epiduo

Epiduo bar ikke anvendes under graviditeten og til kvinder i den fertile alder, som ikke anvender
sikker praevention (se afsnittet “Graviditet og amning”).

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Epiduo
- hvis du er allergisk over for adapalen eller benzoylperoxid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Epiduo (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler



Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du bruger Epiduo.

- Du ma ikke bruge Epiduo pa steder, hvor du har rifter, hudafskrabninger, solforbreendinger eller
eksem.

- Pas pa, at Epiduo ikke kommer ind i gjnene, munden eller naeseborene eller slimhinderne og
andre meget falsomme steder pa kroppen. Hvis det alligevel sker, skal du straks skylle stedet
med masser af varmt vand.

- Du skal undga at blive udsat for meget for sollys og UV-straling.

- Du skal undga at fa Epiduo i haret eller pa farvet tgj, da det kan forarsag afblegning. Vask
heenderne grundigt, efter at du har brugt Epiduo.

Kontakt din leege, hvis du far vedvarende hudirritation, nar du er begyndt i behandling med Epiduo (se
afsnit 3, ”Sadan skal du bruge Epiduo”).

Brug af anden medicin sammen med Epiduo

- Brug ikke andre akneprodukter (der indeholder benzoylperoxid og/eller retinoider) pa samme
tid, som du bruger Epiduo.

- Undga at bruge Epiduo samtidig med kosmetik, som har en irriterende, udtgrrende eller
afskallende virkning pa huden.

Anden medicin kan indvirke pa Epiduo, sa fortzel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager
anden medicin, har gjort det for nylig eller planleegger at gare det.

Graviditet og amning
Graviditet
Du ma ikke bruge Epiduo, hvis du er gravid, eller hvis du planlaegger at blive gravid.

Kvinder i den fertile alder skal bruge sikker pravention under behandling med Epiduo og i 1 maned
efter behandlingens ophgr. Tal med lzegen om, hvilken praeventionsmetode, du kan bruge.

Hvis du bliver gravid, mens du bruger Epiduo, skal du afbryde behandlingen og snarest muligt fortzelle
det til din lzege, sa han/hun kan fglge op pa det.

Amning
Hvis du ammer, skal du spgrge din laege til rads, inden du bruger dette leegemiddel. Din lage vil
fortzelle dig, om du skal holde op med at amme eller lade vaere med at bruge Epiduo.

Hvis din leege rader dig til at fortsaette behandlingen, skal du undga at smare gelen pa brystet for at
forebygge, at barnet kommer i kontakt med leegemidlet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Epiduo pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fgre motorkaretgj og betjene maskiner.

Epiduo indeholder propylenglycol (E 1520), der er et stof, som kan forarsage lokal hudirritation (fx
kontaktdermatitis).

3.  Sadan skal du bruge Epiduo

Tag altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Epiduo er kun beregnet til at blive brugt af voksne og unge pa 12 ar og derover.
Epiduo er en gel, der bruges pa huden.

Laegen vil beslutte, hvilken styrke Epiduo, du har brug for. Det afhaenger af din aknes sveerhedsgrad
og udseende. Laegen vil ogsa finde ud af, om du har brug for yderligere behandling.

- Huden skal veere ren og ter inden pafaring.



- Pafar et tyndt lag gel pa alle de akne-ramte omrader pa ansigt og/eller krop en gang daglig ved
sengetid. Undga kontakt med gjne, leber, nesebor og slimhinder.

- Hvis gelen bruges i ansigtet: Vask og tgr ansigtet og brug en mangde pa starrelse med en art til
at deekke hvert omrade af ansigtet (fx pande, hage og hver kind).

- Vask handerne grundigt, straks efter at du har pafert Epiduo.

Din lage vil fortelle dig, hvor leenge du skal bruge Epiduo. Hvis du efter 4-8 uger ikke kan se nogen
forbedring, bar du tale med din laege om fordelen ved at fortseatte behandlingen.

Kontakt din leege, hvis du far vedvarende hudirritation inden for de farste ugers anvendelse af Epiduo.
Du vil muligvis blive bedt om at bruge en fugtighedscreme; at bruge gelen mindre hyppigt; at afbryde
behandlingen et stykke tid eller at holde helt op med at bruge gelen.

Brug ikke kosmetik (for eksempel ansigtscreme eller makeup) inden den daglige pafering af Epiduo.
Disse produkter kan bruges, nar den pafarte gel er tar.

Brug til bgrn
Epiduo ma ikke bruges af bgrn under 12 ar.

Hvis du har brugt for meget Epiduo
Din akne forsvinder ikke hurtigere, hvis du har brugt for meget Epiduo pa huden, men din hud kan
blive irriteret og rad.

Kontakt laegen eller hospitalet, hvis:

- du har brugt for meget Epiduo

- et barn ved et uheld har brugt dette lsegemiddel

- du eller en anden ved et uheld har slugt dette lsegemiddel.

Din lage vil forteelle dig, hvad der skal gares.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Epiduo, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Epiduo
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Epiduo
Bumserne (komedoner, papler og pustler) forsvinder farst efter adskillige pafaringer af dette
leegemiddel. Fortseet med at bruge Epiduo i sa lang tid, som din laege har ordineret det.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Cirka 1 ud af 10 personer, der bruger Epiduo, kan fa bivirkninger pa huden.

Hold op med at bruge produktet, og sgg straks laegehjealp, hvis du faler, at din hals sngrer sig sammen,
eller hvis du far haevede gjne, ansigt, leber eller tunge, hvis du faler, du skal besvime eller har sveert ved
at treekke vejret. Hold op med at bruge produktet, hvis du far neldefeber eller klge i ansigtet eller pa
kroppen. Hyppigheden af disse bivirkninger er ikke kendt.

Almindelige bivirkninger (kan ramme hos op til 1 ud af 10 personer):
- Hudirritation
- Eksem



- Braendende fornemmelse i huden

Ikke almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 100 personer):

- Redmen pa gjenlagene

- Stikkende fornemmelse eller en falelse af snurren og prikken pa pafgringsstedet
- Hudklge, allergisk hudreaktion

- Udslat

- Ter hud

Udover ovenstaende bivirkninger er fglgende bivirkninger rapporteret efter anvendelse af en lavere
styrke af Epiduo (adapalen 0,1% / benzoylperoxid 2,5%):

Ikke almindelig
- Solskoldning

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
- Hevelse af gjenlag

- Teethed i halsen

- Allergisk kontakteksem

- Opsvulmet ansigt

- Smerte i huden (stikkende smerte)

- Vabler (vesikler)

- Vejrtreekningsbesveer

- Hudmisfarvning (&endring i hudfarven)

- Forbrending pa pafegringsstedet

Bivirkninger, der typisk er forbundet med anvendelse af Epiduo, omfatter milde til moderate reaktioner
pa paferingsstedet, for eksempel hudirritation med redmen, tarhed, afskalning, en stikkende og/eller
breendende fornemmelse pa huden.

Forbraendinger pa paferingsstedet, de fleste overfladiske, men der er rapporteret mere alvorlige tilfaelde
med bleredannelse.

Kontakt din leege, hvis du far vedvarende hudirritation i de farste uger efter anvendelse af Epiduo.
Bivirkninger pa huden, for eksempel hudirritation, er mere almindelig efter anvendelse af Epiduo, gel
0,3% / 2,5% end med den lavere styrke, Epiduo, gel 0,1% / 2,5%. Du vil muligvis blive bedt om at
bruge en fugtighedscreme; at bruge gelen mindre hyppigt; at afbryde behandlingen et stykke tid eller at
holde helt op med at bruge gelen. Disse reaktioner opstar normalt pa et tidligt tidspunkt i behandlingen
og er tilbgjelige til at mindskes med tiden.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og tuben/pumpen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Holdbarhed efter bning ferste gang: 3 maneder

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden. Sparg pa
apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Epiduo indeholder

- Aktivt stof: adapalen og benzoylperoxid. Et gram gel indeholder 3 mg (0,3%) adapalen og 25 mg
(2,5%) benzoylperoxid.

- @vrige indholdsstoffer: dinatriumedetat, docusatnatrium, glycerol, poloxamer, propylenglycol
(E 1520), simulgel 600 PHA (copolymer af acrylamid og natriumacryloyldimethyltaurat,
isohexadecan, polysorbat 80, sorbitanoleat) og renset vand. Se sidst i afsnit 2 for mere information.

Udseende og pakningsstarrelser
Epiduo er en hvid til meget lysegul uigennemsigtig gel.

Epiduo fas i:
En plasttube med 2 eller 5 gram
En pumpe med 15, 30, 45 eller 60 gram

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

Fremstiller
Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frankrig

eller

Galderma Laboratorium GmbH
Georg-Glock-Str. 8

40474 Dusseldorf

Tyskland

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

@strig, Belgien, Tyskland, Graeekenland, Luxemburg, Polen: Epiduo Forte

Danmark: Epiduo

Finland, Frankrig, Island, Italien, Norge, Sverige, Storbritannien: Epiduo 0,3% / 2,5% gel
Spanien: Epiduo Forte 3 mg/g + 25 mg/g

Portugal: Epiduo 3 mg/g + 25 mg/g

Denne indlaegsseddel blev senest endret januar 2019
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