Indlaegsseddel: Information til brugeren
Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm 1 mg/g + 25 mg/g gel

adapalen/benzoylperoxid

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

o Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm
Sadan skal du bruge Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukrwnhE

1. Virkning og anvendelse

Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm bruges til behandling af akne.
Denne gel kombinerer to aktive indholdsstoffer, adapalen og benzoylperoxid, som arbejder sammen,
men pa forskellig made:

Adapalen tilhgrer en gruppe af produkter kendt som retinoider, og virker specifikt pa de processer i
huden, der forarsager akne.

Det anden aktive indholdsstof, benzoylperoxid, virker som et antibakterielt middel og ved bladgering
af og afskalning af det yderste lag hud.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angiveti denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm

o Hvis du er gravid

° Hvis du planlaegger en graviditet

o Hvis du er allergisk over for adapalen, benzoylperoxid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Adapalene/Benzoyl peroxide

Orifarm.

o Du bar ikke bruge Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm pa steder, hvor du har rifter,
hudafskrabninger, solskoldning eller eksem.
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. Sarg for, at Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm ikke kommer ind i dine gjne, din mund eller
dine naesebor eller andre meget falsomme omrader pa kroppen. Skulle det ske, skal du straks
skylle omradet med masser af varmt vand.

° Undga overdreven eksponering for sollys og UV-lamper.

. Undga at fa Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm i haret eller pa farvet tgj, da det kan forarsage
afblegning. Vask dine hander grundigt, efter at du har brugt leegemidlet.

Brug af andre leegemidler sammen med Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm

Forteel legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre

leegemidler eller planlaegger at bruge andre legemidler.

o Brug ikke andre akneprodukter (der indeholder benzoylperoxid og/eller retinoider) samtidig
med Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm.

° Undga at bruge Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm samtidig med kosmetik, der har en
irriterende, udtarrende eller afskallende virkning pa huden.

Graviditet og amning
Brug IKKE Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm, hvis du er gravid eller overvejer at blive gravid.
Din lzege kan give dig flere oplysninger.

Hvis du bliver gravid, mens du bruger Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm, skal du stoppe
behandlingen og fortelle det til din laege sa hurtigt som muligt, sa der kan ske en opfglgning pa
behandlingen.

Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm kan bruges ved amning. For at undga at barnet kommer i
kontakt med leegemidlet, ber Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm ikke bruges pa brystet.

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ikke relevant.

Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm indeholder propylenglycol
Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm indeholder 40 mg propylenglycom (E1520) pr. gram svarende
til 4% wiw.

3. Sadan skal du bruge Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter lzegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg
leegen eller apotekspersonalet.

Adapalene/Benzoy! peroxide Orifarm er kun beregnet til behandling af voksne, unge og barn fra 9 ar.
Dette legemiddel er kun beregnet til udvortes brug.
Pafgr gelen i et tyndt, jeevnt lag pa de akneangrebne omrader en gang daglig ved sengetid. Undga gjne,
leber og naesebor. Huden skal vere ren og ter for pafering. Du skal vaske dine haender grundigt efter
at have brugt Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm.

Din lege vil fortelle dig, i hvor lang tid du skal bruge Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm.

Hvis du faler, at virkningen af Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm er for sterk eller for svag, skal
du tale med din leege eller apotekspersonalet.

Hvis du oplever vedvarende irritation ved pafgring af Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm, skal du
kontakte din lege.

Du kan blive bedt om at anvende en fugtighedscreme, at bruge gelen sjeeldnere eller at stoppe brugen i
en kort periode, eller at stoppe brugen af gelen helt.



Hvis du har brugt for meget Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Adapalene/Benzoyl peroxide
Orifarm, end der star i denne information eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Hvis du bruger mere Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm pa din hud, end du skal, slipper du ikke
hurtigere af med din akne, men din hud kan blive irriteret og rgd.

Kontakt din laege eller hospitalet:

o Hvis du har brugt mere Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm, end du skulle.
° Hvis et barn ved et uheld har brugt dette lsegemiddel.

o Hvis du ved et uheld har indtaget dette leegemiddel.

Din leaege vil vejlede dig om, hvad du skal gare.

Hvis du har glemt at bruge Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm
Du ma ikke pafgre en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

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

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge produktet, og sgg straks laeegehjelp, hvis du oplever en falelse af teethed i halsen
eller hvis du far havelse af gjne, ansigt, laber eller tunge, faler dig svag, eller hvis du far svart ved at
treekke vejret. Stop med at bruge produktet, hvis du udvikler naldefeber eller kige i ansigtet eller pa
kroppen. Hyppigheden af disse bivirkninger er ikke kendt.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).
- ter hud

- lokalt hududsleet (irritativ kontaktdermatitis)

- breendende fornemmelse

- hudirritation

- rgdme

- afskalning

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer).
- klge pa huden (pruritus)
- solskoldning

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)
- havelse af ansigt

- allergisk kontaktreaktion

- havelse af gjenlag

- teethed i halsen

- smerte i huden (stikkende smerte)

- blerer (vesikler)

- vejrtreekningsbesveer

- hudmisfarvning (eendring i hudfarven)

- forbrending pa paferingsstedet.

Hvis hudirritation fremkommer efter pafaring af Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm, er den generelt
mild til moderat, med lokale tegn som rgdme, terhed, afskalning, breendende fornemmelse og smerte i
huden (stikkende smerte), der topper i den farste uge og forsvinder uden yderligere behandling.



Forbrandinger pa pafaringsstedet, for det meste overfladiske, men mere alvorlige tilfeelde med
bleeredannelse er set.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og beholderen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Kasser beholderen 6 maneder efter abning. Noter datoen for dbning i feltet pa a&sken for bedre at
huske, hvornar beholderen skal kasseres.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm indeholder:

- Aktive stoffer: adapalen og benzoylperoxid. 1 g gel indeholder 1 mg (0,1%) adapalen og 25 mg
(2,5%) benzoylperoxid.

- @vrige indholdsstoffer: dinatriumedetat, docusatnatrium, glycerol (E422), poloxamer,
propylenglycol (E1520), akrylamid, natriumacryloyldimethyltaurat, isohexadecan,
polysorbat 80 (E433), sorbitanoleat og renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser
Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm er en hvid til meget bleggul, uigennemsigtig gel.

Adapalene/Benzoyl peroxide Orifarm findes i en hvid beholder med pumpe og beskyttelseshatte.
Pakningsstarrelser: 30 g, 45 g og 60 g.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S



info@orifarm.com

Fremstiller

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
info@orifarm.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 03/2023
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