Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Arsifast, 1 mg/g + 25 mg/g, zel
Adapalenum + Benzoylis peroxidum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Arsifast i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arsifast
Jak stosowac lek Arsifast

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Arsifast

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Arsifast i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Arsifast jest stosowany w leczeniu tragdziku pospolitego.

Ten zel zawiera dwie substancje czynne, adapalen i benzoilu nadtlenek, ktore dziatajg wspdlnie, ale
W rdzny sposob.

Adapalen nalezy do grupy lekow zwanych retynoidami i dziata swoiscie na procesy przebiegajace
w skorze, ktore wywolujg tradzik.

Druga substancja czynna leku, benzoilu nadtlenek, dziata przeciwbakteryjnie oraz zmigkcza i ztuszcza
zewngtrzng warstwe naskorka.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arsifast

Kiedy nie stosowacé leku Arsifast

o jesli pacjent ma uczulenie na adapalen lub benzoilu nadtlenek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o jesli pacjentka jest w cigzy,

o jesli pacjentka planuje cigze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowac tego zelu na miejsca, gdzie znajdujg si¢ rozcigcia, zadrapania, oparzenia
stoneczne lub egzema.

Nalezy zwraca¢ uwage, by zel nie dostat si¢ do oczu, ust, nosa lub innych bardzo wrazliwych
obszarow ciata. Jesli sytuacja taka zdarzy sig, miejsce to nalezy przeptuka¢ duzg iloscig cieptej wody.



Nalezy unikaé¢ nadmiernego narazenia na promieniowanie stoneczne i lampy UV.
Nalezy unika¢ kontaktu zelu z wlosami i barwionymi tkaninami, poniewaz moze on je odbarwiac.
Po zastosowaniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

Lek Arsifast a inne leki
Nie nalezy stosowac innych lekow przeciwtragdzikowych (zawierajgcych benzoilu nadtlenek i (lub)
retynoidy) w tym samym okresie co zel Arsifast.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Arsifast i kosmetykéw powodujacych podraznienia,
wysuszenie czy zluszczanie skory.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

NIE WOLNO stosowac leku Arsifast w trakcie ciazy, lub gdy pacjentka planuje zaj$¢ w ciazg. Wigcej
informacji mozna uzyska¢ od lekarza prowadzacego.

W przypadku zajécia w cigzg w czasie stosowania tego leku, bezwzglednie nalezy przerwac leczenie
1 jak najszybciej poinformowac o tym lekarza, w celu dalszej obserwacji.

Karmienie piersig
Ten zel mozna stosowaé w okresie karmienia piersiag. Aby unikna¢ narazenia dziecka na kontakt
z lekiem, nie nalezy nanosi¢ leku Arsifast na klatke piersiowa.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie obserwowano wplywu.

Lek Arsifast zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowa¢ podraznienia skory
Ten lek zawiera 40 mg glikolu propylenowego (E1520) w kazdym gramie Zelu, co odpowiada
4,00% w/w.

Lek Arsifast zawiera polisorbat, ktory moze powodowa¢ reakcje alergiczne.
Ten lek zawiera 3 mg polisorbatu 80 w kazdym gramie zelu, co odpowiada 0,3% w/w.

Lek Arsifast zawiera kwas benzoesowy, bedacy produktem rozpadu nadtlenku benzoilu, ktory
moze powodowacé miejscowe podraznienie.
3. Jak stosowa¢ lek Arsifast

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek przeznaczony jest do stosowania wylacznie u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 9 lat.
Lek ten jest przeznaczony tylko do stosowania zewngtrznego.

Nanosi¢ cienkg warstwe zelu rownomiernie na obszar skory dotknigty tradzikiem raz na dobe, przed
snem, unikajgc kontaktu leku z oczami, ustami oraz nozdrzami. Przed naniesieniem leku skora
powinna by¢ czysta i sucha. Po naniesieniu tego zelu nalezy doktadnie umy¢ rece.



Lekarz zdecyduje, jak dtugo nalezy stosowac ten lek.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Arsifast jest zbyt mocne lub zbyt stabe, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku odczuwania stalego podraznienia podczas stosowania leku Arsifast, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie kremow nawilzajacych, rzadsze
stosowanie zelu, przerwanie leczenia na pewien czas lub catkowite przerwanie leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Arsifast
Stosowanie wigkszej dawki zelu niz jest to zalecane nie powoduje szybszego ustgpienia tradziku,
a moze powodowac podraznienie i pojawienie si¢ zaczerwienienia skory.

Prosimy o skontaktowanie si¢ z lekarzem lub szpitalem:

o w przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Arsifast niz zalecana,
o jesli leku przypadkowo uzyto dziecko,

o jesli przypadkowo lek zostat potkniety.

Lekarz poradzi, jakie dziatania nalezy podjac.

Pominiecie zastosowania leku Arsifast
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i uzyskac natychmiastowa pomoc lekarska, jesli u pacjenta wystapi
ucisk gardta lub obrzgk oczu, twarzy, warg lub jezyka, ostabienie lub trudno$ci w oddychaniu. Nalezy
zaprzesta¢ stosowania leku, jesli u pacjenta wystapi pokrzywka lub swedzenie twarzy lub ciata.
Czestotliwos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych nie jest znana.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- sucha skora,

- miejscowa wysypka (kontaktowe zapalenie skory z podraznienia),
- uczucie pieczenia skory,

- podraznienie skory,

- zaczerwienienie skory,

- luszczenie si¢ naskorka.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
- swiad skory,
- poparzenie stoneczne.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- obrzek twarzy,

- uczuleniowe reakcje kontaktowe,

- obrzek powiek,

- uczucie ucisku w gardle,

- bol skory (piekacy bol),

- pecherzyki na skorze,

- problemy z oddychaniem,

- przebarwienia skory (zmiany w kolorze skory),

- oparzenie w miejscu aplikacji.



Podraznienie skory mogace wystapi¢ po zastosowaniu tego leku majg najczgsciej charakter tagodny
lub umiarkowany, z objawami miejscowymi takimi jak zaczerwienienie, suchos$¢, tuszczenie si¢ lub
pieczenie skory oraz bol skory (ktujacy bol), najbardziej nasilonymi w pierwszym tygodniu
stosowania i ustgpujacymi bez dodatkowego leczenia.

Oparzenia w miejscu natozenia sg zazwyczaj powierzchowne, notowano jednak przypadki cigzsze
z wystepowaniem pecherzy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Arsifast
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza
termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesiace.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Arsifast

- Substancjami czynnymi leku sa: adapalen i benzoilu nadtlenek. Kazdy 1 g zelu zawiera 1 mg
(0,1% w/w) adapalenu i benzoilu nadtlenek z woda, w ilo$ci odpowiadajacej 25 mg (2,5% w/w)
benzoilu nadtlenku bezwodnego.

- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy E1520, glicerol, sepineo P600 (kopolimer
akryloamidu i sodu akryloilodimetylotaurynianu (1:1), izoheksadekan, polisorbat 80, sorbitanu
oleinian), poloksamer 124, disodu edetynian, sodu dokuzynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Arsifast i co zawiera opakowanie
Jednorodny, nieprzezroczysty zel o barwie od biatej do bardzo jasnej zotte;j.

Zel znajduje sie w biatej plastikowej tubie z HDPE/LLDPE z bialg szyjka HDPE i uszczelka typu
peel-off z aluminium, z bialg zakretkg z PP.



Wielkos$¢ opakowania: 1 tuba zawierajaca 30 g, 45 g lub 60 g.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytwérca

BELTAPHARM S.p.A

Via Stelvio 66 — 20095 Cusano Milanino
Milan

Wtochy

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4,

Sir Temi Zammit Buildings, San Gwann, SGN 3000,
Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:
Holandia: Adapaleen/Benzoylperoxide Polpharma 1 mg/g + 25 mg/g Gel

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2025 r.
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