Arsifast, 3 mg/g + 25 mg/g (Adapalenum, Benzoylis peroxidum). Sktad i postaé: Jeden gram zelu zawiera: adapalenu 3 mg (0,3% w/w)
(Adapalenum) benzoilu nadtlenek z woda w ilosci odpowiadajacej 25 mg (2,5% w/w) benzoilu nadtlenku, bezwodnego (Benzoylis
peroxidum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glikol propylenowy (E1520) 40 mg/g (4,00%) i polisorbat 3 mg/g (0,3% wiw). Zel.
Jednorodny, nieprzezroczysty zel o barwie biatej do bardzo jasnej zottej. Wskazania: Ten produkt leczniczy jest wskazany do stosowania
na skore w leczeniu tradziku pospolitego z wystepujacymi zaskoérnikami, grudkami i krostkami. Arsifast jest wskazany do stosowania u
dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku 12 lat i starszych. Dawkowanie i spos6b podawania: Zel nalezy nanosié na caty obszar skory
twarzy i tutowia zajety przez tradzik raz na dobe, wieczorem, na czystq i suchg skére. Czas trwania leczenia powinien by¢ okreslony przez
lekarza na podstawie stanu klinicznego pacjenta oraz odpowiedzi terapeutycznej na leczenie. Pierwsze objawy poprawy stanu klinicznego
pojawiajq sie zazwyczaj miedzy 1. a 4. tygodniem leczenia. Jesli nie zostanie zaobserwowana poprawa po 4 8 tygodniach leczenia, nalezy
ponownie rozwazy¢ korzysci z kontynuacji. Dostepna jest nizsza dawka tego zelu (Arsifast, 1 mg/g + 25 mg/g, zel), ktérego uzycie
rozwazy¢ nalezy u pacjentow z tradzikiem o umiarkowanym nasileniu. W przypadku pokrycia catej twarzy licznymi grudkami i krostkami,
obserwowano zwiekszone korzysci kliniczne u pacjentéw leczonych adapalenem i benzoilu nadtlenkiem (3 mg/g + 25 mg/g) w poréwnaniu
z terapig referencyjng (adapalen i benzoilu nadtlenek, 1 mg/g + 25 mg/g). Lekarz moze dokonaé wyboru pomiedzy dwoma stezeniami
opierajac sie na aktualnym stanie klinicznym pacjenta oraz nasileniu objawow. Szczegodlne grupy pacjentéw. Osoby w podesziym wieku.
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci adapalenu i benzoilu nadtlenku w zelu u pacjentéw w podesztym wieku (65 lat i
starszych). Zaburzenia czynnos$ci nerek i watroby. Nie badano stosowania tego produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami
czynnos$ci nerek i watroby. Dzieci i mtodziez. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tego produktu leczniczego u
dzieci w wieku ponizej 12 lat. Sposdb podania. Podanie wytgcznie na skore. Nanosi¢ cienkg warstwe zelu na zajete obszary skéry na
twarzy i (lub) tutowiu raz na dobe, po myciu. Naniesc¢ ilos¢ wielkosci ziarna groszku na kazdg okolice twarzy (np. na czoto, brode, kazdy
policzek), unikajac oczu i warg. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby myli rece po natozeniu produktu leczniczego. Kosmetyki mozna naktada¢ po
wyschnieciu produktu leczniczego. Jesli wystapi podraznienie, pacjentowi nalezy zaleci¢ stosowanie, odpowiednio do potrzeb,
niekomedogennych produktéw nawilzajacych oraz stosowanie produktu leczniczego z mniejsza czestoscig (np. co drugi dzien),
tymczasowe przerwanie jego stosowania lub catkowite odstawienie go. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona. Cigza. Kobiety planujace zajscie w ciaze. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Produktu leczniczego Arsifast nie nalezy nanosi¢ na uszkodzong lub popekang skére (rozcigecia lub otarcia) oraz na skére z egzema lub
poparzeniem stonecznym. Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego Arsifast z oczami, ustami, nozdrzami i btonami sluzowymi. W razie
dostania sie produktu leczniczego do oka, nalezy przeptukac je natychmiast cieptg woda. W razie pojawienia sie uczulenia na ktorykolwiek
sktadnik tego produktu leczniczego nalezy przerwacé jego stosowanie. Unika¢ nadmiernego narazenia na promieniowanie stoneczne i
promieniowanie UV. Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego Arsifast z jakimkolwiek farbowanym materiatem, np. tkaninami lub
wiosami, poniewaz moze to spowodowaé¢ odbarwienie lub zmiane koloru. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci
adapalenu i benzoilu nadtlenku w zelu u pacjentéw z ciezkim tragdzikiem guzkowym lub gtebokim trgdzikiem guzkowo-torbielowatym.
Poniewaz u pacjentéw z ciezkim trgdzikiem guzkowym lub guzkowo-torbielowatym istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia trwatych blizn
wtoérnie do zmian tradzikowych, nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Arsifast 3 mg/g + 25 mg/g w zelu u takich pacjentéw w
zwigzku z ryzykiem uzyskania niezadowalajacej reakcji na leczenie. Produkt leczniczy zawiera 40 mg glikolu propylenowego (E1520) w
kazdym gramie zelu, co odpowiada 4% w/w i moze powodowa¢ podraznienia skory. Ten produkt leczniczy zawiera polisorbat, ktéry moze
powodowac reakcje alergiczne. Ten produkt leczniczy moze zawieraé¢ do 2,5 mg kwas benzoesowy w 1 g zelu, bedacego produktem
degradacji nadtlenku benzoilu. Kwas benzoesowy moze powodowaé¢ miejscowe podraznienie. Dziatania niepozadane: Podsumowanie
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku. Mozna sie spodziewa¢ wystapienia dziatan niepozadanych na skérze u okoto 10%
pacjentéw. Do zwigzanych z leczeniem dziatan niepozadanych, ktére byly na ogét uznane za powigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Arsifast , nalezg reakcje w miejscu aplikacji o nasileniu tagodnym lub umiarkowanym, takie jak podraznienie skory
charakteryzujace sie gtéwnie tuszczeniem, suchoscig, rumieniem i paleniem/pieczeniem. Zaleca sie zastosowanie kremu nawilzajgcego,
tymczasowe zmniejszenie czestosci aplikacji do naktadania produktu co drugi dzien lub tymczasowe przerwanie jego stosowania, az bedzie
mozna powrdéci¢ do stosowania raz na dobe. Reakcje te wystepujg na ogét wczesnie w trakcie leczenia i zazwyczaj z czasem stopniowo
ustepuja. Wykaz dziatan niepozadanych. Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedtug uktadow i narzadéw oraz czestosci
wystepowania, zgodnie z nastepujgca konwencjg: bardzo czesto: (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych) i zostaty opisane po zastosowaniu adapalenu i benzoilu nadtlenku w badaniu klinicznym fazy 3., w ktérym jako produkt kontrolny
zastosowano podtoze produktu. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: rumien powieki. Nieznana[*]: obrzek powieki. Zaburzenia ukfadu
immunologicznego. Nieznana[*]: reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia uktadu nerwowego. Niezbyt czesto: parestezje (mrowienie w miejscu
aplikacji). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Nieznana[*]: uczucie ucisku w gardle, dusznos¢. Zaburzenia
skory i tkanki podskérnej. Czesto: atopowe zapalenie skory, wyprysk, uczucie pieczenia skéry, podraznienie skory. Niezbyt czesto: suchos¢
skory, swiad, wysypka. Nieznana[*]: alergiczne kontaktowe zapalenie skdry, obrzek twarzy, bdl skéry (piekacy bol), pecherzyki,
przebarwienie skéry (nadmierne zabarwienie lub odbarwienie), pokrzywka, oparzenie w miejscu aplikacji[**]. [*]Dane z nadzoru po
wprowadzeniu produktu do obrotu zgtoszone od czasu globalnego wprowadzenia na rynek zelu z adapalenem i benzoilu nadtlenkiem 1
mg/g + 25 mg/g, pochodzgce z populacji o nieznanej wielkosci. [**]W wiekszosci przypadkéw ,oparzenie w miejscu aplikacji” byto
powierzchowne, jednak notowano przypadki oparzenia drugiego stopnia lub ciezkiego oparzenia. Dziatania niepozadane dotyczace skory
byly czestsze przy stosowaniu adapalenu i benzoilu nadtlenku 3 mg/g + 25 mg/g w zelu niz przy stosowaniu adapalenu i benzoilu nadtlenku
1 mg/g + 25 mg/g w zelu w poréwnaniu do podtoza. W gtéwnych badaniach (patrz punkt 5.1) dziatania niepozadane zwigzane ze skorg
wystapity u 9,2% badanych w mieszanej populacji, leczonych adapalenem i benzoilu nadtlenkiem 3 mg/g + 25 mg/g w zelu oraz u 3,7% w
populacji leczonej adapalenem i benzoilu nadtlenkiem 1 mg/g + 25 mg/g w zelu, w poréwnaniu z grupg u ktérej zastosowano podioze zelu —
2,9%. Poza niektorymi z dziatan niepozadanych wymienionych powyzej opisywano réwniez wystepowanie innych dziatan niepozadanych
po zastosowaniu produktu leczniczego adapalenu i benzoilu nadtlenku 1 mg/g + 25 mg/g w zelu, wczesniej dopuszczonego do obrotu
produktu ztozonego zawierajgcego adapalen i benzoilu nadtlenek: Innymi dziataniami niepozgdanymi, ktére opisywano w badaniach
klinicznych z uzyciem adapalenu i benzoilu nadtlenku w zelu, sa podraznieniowe kontaktowe zapalenie skéry (wystepujace czesto) i
oparzenia stoneczne (wystepujgce niezbyt czesto). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; 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 zgtasza¢
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr: 28810
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