CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Differin, 1 mg/g,zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

1 gzelu zawiera 1 mg adapale(@dapalenum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikopglenowy i metylu parahydroksybenzoesan.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradzik pospolity(acne vulgariy — tagodny lut¥rednio nasilony: trdzik zaskornikowy &cne
comedonicy tragdzik grudkowo-krostkowydcne papulo—pustulo¥a

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Leczenie rozpoczynagsod naktadania matych Boi zelu na skag, z wyjagtkiem okolic oczu i ust oraz
faldow nosowo-policzkowych, 10 — 15 minut po umyicasuszeniu skéryecznikiem. Po nalzeniu
zelu naley doktadnie umy rece.

Jezeli po trzech miegcach nie nagpi wyleczenie, lekarz powinien padjdecyzg o dalszym
stosowaniu produktu.

Dzieci i mlodzie

Produktu leczniczego Differizel nie naley stosowad u dzieci w wieku poriej 12 lat.

Sposéb podawania

Differin zel nalery stosowd raz na dob, najlepiej wieczorem.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

Nie stosow&:

- w nadwraliwosci na adapalen lub ktorykolwiek ze sktadnikéw pritdueczniczego;

- w przypadku gjzkiego tgdziku pospolitego lub gdziku obejmujcego dua powierzchng skory;
- na skoée uszkodzon, opalomn lub z wypryskiem innym ritradzikowy;

- w okresie cizy.



4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zel Differin przeznaczony jest wydznie do stosowania na skor

Nalezy chront usta, oczy i btongluzowe przed kontaktem z preparatem.

W razie przypadkowego kontaktu z ustami, oczamidi@mamisluzowymi, naley przemy je dua
iloscig wody.

W krétkim czasie po rozpoeeiu leczenia mge pojawt Sig zaczerwienienie, podiaienie i
wysuszenie twarzy. W takich przypadkach pglerzerwa leczenie na kilka dni,zado usgpienia
objawoéw.

Podczas stosowania produktu leczniczego, na skatekejszenia warstwy rogowej naskorka, skora
staje st bardziej wraliwa na dziatanie promieniowania ultrafioletowegstésowanych miejscowo
lekéw lub kosmetykéw. Z uwagi na to, podczas le@eealem Differin naley unikat nadmiernej
ekspozycji na promieniowanie U\wiatto stoneczne (stosag np. nakrycie gtowy i filtry ochronne) i
nie naley stosowa kosmetykow zalecanych do pighacji skory tgdzikowej lub o dziataniu

Sciggajacym.

Ze wzgkdu na zawart® substancji pomocniczych — glikolu propylenowego i
parahydroksybenzoesanu metylu, produkt leczniczzerpowodowa reakcje alergiczne (mtiwe
reakcje typu pgnego).

Dzieci i mtodzie
Produktu leczniczego Differizel nie naley stosowad u dzieci w wieku poriej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Differizel nie naley stosowd jednoczénie z lekami o podobnym
mechanizmie dziatania i z innymi lekami stosowanymiskde zawieragcymi retynoidy. Nie nabey
stosowa na skée innych preparatow, ktére mgglziatat drazniaco (np. preparaty ztuszcaag,
Sciggajace,scierapco-czyszczce, alkohole). W razie rownoczesnego stosowanigchiekow
przeciwtgdzikowych (erytromycyny 4%, fosforanu klindamycyhd6, nadtlenku benzoilu 10%)
nalezy stosowa je rano, ael Differin wieczorem.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwiertach wykazaly toksyczne dziatanie adapalenu w @digp podawania dych
dawek doustnie (patrz pkt. 5.3). Badania klinicdng/czice miejscowo stosowanego adapalenu u
kobiet w cazy s ograniczone, jednak degiha niewielka ilé¢ danych nie wskazuje na szkodliwy
wplyw leku na przebieg gty lub zdrowie ptodu we wczesnepey.

Z powodu ograniczonych danych orazatiwosci bardzo ograniczonego przenikania adapalenu do
organizmu, produktu Differin nie nafg stosowa w okresie cizy.

W przypadku zd@gia w chze, leczenie naley przerwd.

Karmienie piersj

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych przenikania adapalenu do mleka zwjehab ludzi podczas
miejscowego stosowania produktu Differin.

Nie oczekuje si wptywu adapalenu na dziecko karmione pigrgoniewa po zastosowaniu
miejscowym ekspozycja na lek kobiety kago®@j piersi jest pomijalna.

Differin mozna stosowau kobiet karmicych piersi.

Aby unikmg¢ kontaktu dziecka z produktem leczniczym, nie naleaktadé zelu, Differin na klatk
piersiowg u kobiet karmicych piersi.

4.7 Wplyw na zdoln@g¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn



Nie stwierdzono wptywuelu Differin na zdolné&t prowadzenia pojazdéw mechanicznych, obstug
maszyn i sprawng psychofizyczy.

4.8 Dzialania niepagadane

Differin moze powodowa nastpujace dziatania niepadane:

Ukfady i narady Czestas¢ Dziatanie niepaagdane
(MedDRA) wystepowania
Skora i tkanka Czsto £1/100 | Sucha skoéra, podraienie skory, uczucie pieczenia
podskérna to <1/10) skéry, rumié
Niezbyt czsto | Kontaktowe zapalenie skory, wyprysk z padvignia,
(>1/1000 to uczucie dyskomfortu skory, oparzenie stonecingad,
<1/100) luszczenie siskory, tadzik
Nieznana* Bl skory, obek skory
Zaburzenia oka Nieznana* Podnéenie powiek, rumii powiek,swiagd powiek,
obrzk powiek

*dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail: adr@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Stosowanie produktu w nadmiarze nie przyspiesz polepsza wyniku leczenia,zaaoze by
przyczyrny, znacznego zaczerwienienia, ztuszczania lub inopgawow podranienia skory.

Zel Differin wywotuje objawy toksyczne u myszy i gzedéw po doustnym podaniu dawekekszych
niz 10 g/kg mc. Po przypadkowym, omytkowym pokeiu produktu nalgy rozwazy¢ ptukanie
zotadka.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przecaattikowe do stosowania miejscowego;
kod ATC: D 10 AD 03

Mechanizm dziatania

Adapalen - substancja czynna produktu leczniczetferin zel jest pochodnkwasu
naftalenokarboksylowego. Nie reaguje z tlenem iroiktada si pod wpltywenswiatta. Adapalen
dziata podobnie do retynoidéw.

Po przedostaniugdo wretrza komaorki §czy sk z receptoramigdrowymi kwasu retynowego (ang.
RAR —retinoic acid receptdr, powodujc zmiare ekspresji gendw i syntenowego mRNA.

W przeciwigistwie do retynoidéw, nie wie st z receptorami cytoplazmatycznymi.

Adapalen stosowany miejscowo wptywa na normalizpopceséw keratynizacji i gicowania
naskoérka. Prawdopodobnie normalizujeniéowanie nabtonka komorkowego mieszkéw witosowych,




w wyniku czego zmniejsza powstawanie zaskérnikodapgalen dziata silniej przeciwzapalniée ni
retynoidy.

Hamuje reakej chemotaktyczgni chemokinetycza leukocytéw wielogdrzastych oraz peroksydaci
kwasu arachidonowego, ogranicgapowstawanie odpowiednich mediatoréw komorkowygdbzgnu
zapalnego. W wyniku tego adapalen stosowany n& gafrobiega powstawaniu zaskornikéw
(otwartych i zamknitych) oraz zmniejsza zmiany zapalne (grudki i krpst

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu adapalen nie wchtagipraez skag w istotnych ilgciach. Nawet
podczas stosowania produktu leczniczego przez ftiradni na dige powierzchnie ciala, nie
stwierdzono obecroi adapalenu w surowicy krwi pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W daswiadczeniach na zwiegtach wykazanaze adapalen jest dobrze tolerowany po stosowaniu
miejscowym w trwajcych 6 miesjcy badaniach na krélikach i 2 lata na myszach. G&abjawy
toksyczndci po podaniu doustnym w przypadku wszystkich bgdamatunkoéw to hiperwitaminoza
A, zanik kaci, zwiekszona aktywnét fosfatazy alkalicznej oraz niewielka niedokrwigtoDuze

dawki adapalenu podawane zwigom p.o. wywotug tagodne objawy neurologiczne, kardiologiczne
i zwigzane z uktadem oddechowym. Adapalen nie dziata geutae.

Wykonano badania adapalenu na myszach po podazéagkornym w dawkach

0,6 mg/kg mc./dof 2 i 6 mg/kg mc./daporaz na szczurach w dawkach doustnych

0,15 mg/kg mc./day 0,5 mg/kg mc./dapi 1,5 mg/kg mc./dok Wykazano statystycznie znamienny
wzrost wysgpowaniu raka chromochtonnego rdzenia nadnerczyp tylkamcéw szczuréw po
podawaniu 1,5 mg/kg mc./delp.o.. Nie dotyczy to przezskdrnego podawania ddapa

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan
Fenoksyetanol

Karbomer 940

Disodu edetynian

Poloksamer 182

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnychrodkow ostranosci dotyczicych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania



Tuba LDPE, zamkgta polipropylenow nakietka w tekturowym pudetku.
ltubal5g
1tuba30g

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Galderma Polska Sp. z o.o0.

ul. Laczyny 4

02-820 Warszawa

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/8424

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/IDATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczimabrotu: 05.12.2000 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 21.05.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



