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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Arelma 1 mg/g + 25 mg/g gel
adapalen/benzoyl-peroxid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sd€lte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Arelma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Arelma pouzivat
3. Jak se Arelma pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Arelma uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Arelma a k ¢emu se pouZiva
Arelma se pouziva k 1é¢bé akné.

Ptipravek Arelma obsahuje dve 1écivé latky, adapalen a benzoyl-peroxid, které piisobi spolu, ale riznym
zplisobem:

Adapalen patii do skupiny 1€kt nazyvanych retinoidy a pasobi specificky na procesy v kuzi, které
zpusobuji akné.

Druha 1é¢iva latka, benzoyl-peroxid, plsobi jako antimikrobialni latka a zmékcuje a odstranuje vnéjsi
vrstvu klize.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Arelma pouZivat

NepouZivejte pripravek Arelma:
- jestlize jste alergicky(d) na adapalen nebo benzoyl-peroxid nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)
- pokud jste téhotna
- pokud planujete téhotenstvi

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim ptipravku Arelma se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nepouzivejte piipravek Arelma na oblasti kiize s feznymi ranami, odfeninami, popaleninami od slunce
nebo ekzémem.



Dbejte na to, aby se gel nedostal do o¢i, ust nebo nosnich direk a jinych velmi citlivych mist na téle.
Stane-li se to, postizenou oblast okamzité oplachnéte velkym mnozstvim teplé vody.

Vyhybejte se nadmérnému pobytu na slunci a pisobeni UV lamp.

Dbejte na to, aby se gel pfipravku Arelma nedostal na vlasy nebo barevné tkaniny, protoze je muze
odbarvit.

Po pouziti ptipravku si dikladné umyjte ruce.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Arelma
Nepouzivejte soucasné s piipravkem Arelma dalsi piipravky k 1écbé akné (obsahujici benzoyl-peroxid
a/nebo retinoidy).

Nepouzivejte soucasné s pripravkem Arelma kosmetické ptipravky, které ktizi drazdi, vysusuji anebo
zpusobuji jeji olupovani.

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

NEPOUZIVEJTE piipravek Arelma pokud jste tdhotna nebo pokud planujete otdhotnét. Lékai Vam
poskytne vice informaci.

Jestlize béhem pouzivani piipravku Arelma ot¢hotnite, ukoncete 1é€bu a co nejdiive informujte svého
1ékare, aby Vas dale sledoval.

Kojeni
Tento piipravek se muze pouzivat v obdobi kojeni. Aby se piedeSlo kontaktu kojeného ditéte
s ptipravkem, nesmi se tento pripravek nanaset na oblast hrudniku.

Pted pouzitim 1é¢ivého ptipravku se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni relevantni.

Pripravek Arelma obsahuje propylenglykol, ktery miiZe zpisobit podrazdéni kiiZe.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 40 mg propylenglykolu (E 1520) v 1 gramu gelu, coz odpovida 4 %

w/W.

Piipravek Arelma obsahuje polysorbaty, které mohou zpiisobit alergickou reakei.
Tento 1écivy piipravek obsahuje 3 mg polysorbatu 80 v 1 gramu gelu, coz odpovida 0,3 % w/w.

Piipravek Arelma obsahuje kyselinu benzoovou, produkt rozpadu benzoyl-peroxidu, ktera miiZe
zpusobit mistni podrazdéni.
3. Jak se Arelma pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tento pripravek je urCen pouze pro dospélé, dospivajici a déti od 9 let. Tento pfipravek je urcen pouze
k vnéj$imu pouziti.



Jednou denné, vecer pied spanim, naneste tenkou vrstvu gelu rovnomérné na oblasti kiize s akné, ale
vyhybejte se o¢im, rtim a nosnim dirkam. Ktize ma byt pted aplikaci Cista a sucha. Po pouziti gelu si
dikladné umyijte ruce.

Lékat urci, jak dlouho mate tento piipravek pouzivat.

Pokud se Vam zda ucinek piipravku Arelma piili§ silny nebo pfili§ slaby, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi.

Pokud se u Vés pii pouzivani tohoto ptipravku vyskytne pietrvavajici podrazdéni, obrat'te se na svého
1ékate. Mlize Vés pozadat, abyste pouzival(a) zvlhcujici pripravek, abyste gel pouzival(a) méné Casto
anebo jej docasné nebo uplné prestal(a) pouzivat.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Arelma, nezZ jste mél(a)
Aplikujete-li na kiizi vice gelu pfipravku Arelma, nez mate, nezbavite se akné rychleji, ale miZzete si
zpusobit podrazdéni a zarudnuti kiize.

Kontaktujte svého 1ékafe nebo nemocnici:
- pokud jste pouzil(a) vice ptipravku Arelma, nez jste mél(a).
- pokud doslo k nahodnému poziti ptipravku ditétem.
- pokud jste ndhodou pozil(a) tento ptipravek.

Lékat Vam poradi, jak postupovat.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Arelma
Nezdvojnasobujte davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaite pouzivat ptipravek a okamzité vyhledejte 1€¢kaiskou pomoc, pokud se u Vas objevi stazeni
hrdla nebo otok oci, obliceje, rtd nebo jazyka, pocit na omdleni nebo potize s dychdnim. Prestante
pouzivat piipravek, jestlize se u Vas objevi kopfivka nebo svédéni obli¢eje nebo téla. Cetnost vyskytu
téchto nezadoucich G¢inkd neni znama.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- sucha kize
- mistni kozni vyrazka (drazdiva kontaktni dermatitida)
- pocit paleni na ktzi
- podrazdéni kize
- zarudnuti ktize
- olupovani kiize

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
- svédéni klize
- spaleni od slunce

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):
- otok obliceje, kontaktni alergické reakce
- otok o¢niho vicka
- stazeni hrdla



- bolest ktize (bodava bolest)
- puchyiky (vezikuly)

- potize s dychanim

- zména barvy klize

- popaleni v mist¢ aplikace.

Pokud se po aplikaci tohoto piipravku objevi podrazdéni, byva obvykle mimé az stfedné zavazné,
s mistnimi pfiznaky jako jsou zarudnuti, sucha a olupujici se kiize, pocit paleni a bolest kiize (bodava
bolest), které vrcholi béhem prvniho tydne a ustupuji bez dalsi 1éCby.

Popaleni v misté aplikace je vétSinou povrchové, ale hlaSeny byly i zdvaznéjsi ptipady se vznikem
puchyit.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Arelma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Po prvnim otevieni ptipravek spotiebujte béhem 6 mésici.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.

Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Arelma obsahuje
- Lécivymi latkami jsou: adapalen a benzoyl-peroxid. Jeden gram gelu obsahuje 1 mg adapalenu
(0,1 % w/w) a benzoyl-peroxid s vodou odpovidajici 25 mg benzoyl-peroxidu (2,5 % w/w).
- Dal§imi slozkami jsou: propylenglykol (E 1520), glycerol, Sepineo (R) P600 (kopolymer
akrylamidu a natrium-akryloyldimethyltaurinatu (1:1), isohexadekan, polysorbat 80, sorbitan-
oleat), poloxamer 124, dinatrium-edetat, sodna stl dokusatu, ¢isténa voda.

Jak pripravek Arelma vypada a co obsahuje toto baleni
Bily az svétle zluty homogenni neprtihledny gel.
Velikost baleni: Jedna tuba o velikosti 30 g, 45 g nebo 60 g.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Gel je balen v bilych HDPE/LLDPE plastovych tubach s bilym HDPE hrdlem s hlinikovou odlupovaci
folii, uzavienym bilym polypropylenovym Sroubovacim uzdvérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Némecko

Vyrobce

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings, San Gwann Industrial Estate,
San Gwan,SGN 3000

Malta

Beltapharm S.R.L.
Via Stelvio 66, 20095 Cusano Milanino, Milano, Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych zemich Evropského hospodariského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Arelma

Nizozemsko: Adapaleen/benzoylperoxide Aristo 1 mg/g + 25 mg/g Gel

Italie, Polsko: Adalain

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 7. 2026



