UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Arelma 1 mg/g + 25 mg/g gel
adapalen/benzoyl-peroxid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g gelu obsahuje: 1 mg adapalenu (0,1 % w/w) a benzoylperoxid s vodou odpovidajici 25 mg
benzoyl-peroxidu (2,5 % w/w).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky se zndmym ucinkem: propylenglykol (E 1520) a polysorbat

Dalsi pomocné latky: glycerol, Sepineo (R) P600 (kopolymer akrylamidu a natrium-
akryloyldimethyltaurinatu (1:1), isohexadekan, polysorbat 80, sorbitan-oleat), poloxamer 124,
dinatrium-edetat, sodna sul dokusatu, ¢isténa voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

gel

Jedna tubas 30 g
Jednatubas45 g
Jedna tuba s 60 g

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Kozni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni: 3 mésice

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Némecko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

46/325/23-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

arelma

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Tuba (30 g, 45 g, 60 g)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Arelma 1 mg/g + 25 mg/g gel
adapalen/benzoyl-peroxid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g gelu obsahuje: 1 mg adapalenu (0,1 % w/w) a benzoylperoxid s vodou odpovidajici 25 mg
benzoyl-peroxidu (2,5 % w/w).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky se znamym ucinkem: propylenglykol (E 1520) a polysorbat

Dalsi pomocné latky: glycerol, sepineo (R) P600 (kopolymer akrylamidu a natrium-
akryloyldimethyltaurinatu (1:1), isohexadekan, polysorbat 80, sorbitan-oleat), poloxamer 124,
dinatrium-edetat, sodna sul dokusatu, ¢isténa voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

gel

Jednatubas 30 g
Jedna tubas 45 g
Jedna tuba s 60 g

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Kozni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni: 3 mésice

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

46/325/23-C

|13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

[ 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




