BD40-K648810
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Differin-Gel 1 mg/g*
Differine Gel 1 mg/qg
Adapalen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

technisch bedingt

Rahmen hélt wichtige Informationen.
-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.
E -Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Differin/Differine-Gel und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Differin/Differine-Gel
beachten?

3. Wie ist Differin/Differine-Gel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Differin/Differine-Gel aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Differin/Differine-Gel und wofiir wird es ange-
wendet?

Differin/Differine-Gel ist ein Arzneimittel zur Aknebehandlung.

Zur &uBerlichen Anwendung bei Akne vulgaris im Gesicht,
wenn Mitesser, Eiterbldschen oder Knotchen vorhanden sind.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Differin/
Differine-Gel beachten?

Differin/Differine-Gel darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie schwanger sind

-wenn Sie planen schwanger zu werden

-wenn Sie allergisch gegen Adapalen, Methyl- 4-hydroxy-
benzoat (Paraben) oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- auf rissiger, abgeschurfter Haut, bei Hautentziindungen und
bei Ekzemen.

- bei schweren Verlaufsformen der Akne vulgaris und sekun-
ddren Akneformen, wie z.B. Chlorakne, da die Wirksamkeit
und Vertrdglichkeit hierbei nicht untersucht wurden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Differin/Differine-Gel sollte nicht mit Augen, Mund, Nasen-
winkeln, Schleimhduten oder offenen Wunden in Kontakt ge-
bracht werden. Bei versehentlichem Kontakt der Augen mit
Differin/Differine-Gel sollten diese mit lauwarmem Wasser
gespult werden.

Differin/Differine-Gel sollte weder auf geschadigte Haut (z.B.
Schnitte und Abschirfungen), noch auf einen Sonnenbrand
oder ekzemattse Haut aufgetragen werden.

Erfahrungen mit Adapalen nach langerem Sonnenbad oder
Bestrahlung mit UV-Licht liegen nicht vor; daher sollte Son-
nenbaden und UV-Bestrahlung wéhrend der Anwendung von
Differin/Differine-Gel unterbleiben.

Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bei der Anwendung
von Differin/Differine-Gel Anzeichen, die auf eine Uberemp-
findlichkeit gegen einen der Bestandteile hindeuten, oder
schwere Irritationen feststellen sollten.

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche im Alter unter 12 Jahren sollten
Differin/Differine-Gel nicht anwenden.

Anwendung von Differin/Differine-Gel zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Da Differin/Differine-Gel lokale Reizungen hervorrufen kann,
ist bei gleichzeitiger Anwendung von abrasiven Reinigern,
stark austrocknenden Substanzen oder reizend wirkenden
Produkten eine verstarkte Hautreizung moglich.

Die kombinierte Anwendung von Differin/Differine-Gel und Ben-
zoylperoxid Gel (10 %), Clindamycin (1 %) - bzw. Erythromycin
(4 %)-Losung wurde in klinisch-experimentellen Studien tiber-
pruft. Bezlglich des kumulativen Reizindexes wurden diese
drei Kombinationen als nicht irritierend klassifiziert.

Der Ubergang von Adapalen in den Blutkreislauf nach An-
wendung auf der Haut ist gering. Daher ist eine Wechsel-
wirkung mit systemisch wirkenden Arzneimitteln unwahr-
scheinlich.

Schwangerschaft und Stillzeit

VERWENDEN Sie Differin/Differine-Gel NICHT, wenn Sie
schwanger sind oder planen schwanger zu werden.

Ihr Arzt kann Ihnen weitere Informationen geben.
Differin/Differine-Gel kann in der Stillzeit angewendet wer-
den. Um den direkten Kontakt des Sduglings mit Differin/
Differine-Gel zu vermeiden, sollten Sie aber eine Anwendung
auf der Brust vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Differin/Differine-Gel enthélt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthélt 40 mg/g Propylenglycol (E1520)
entsprechend 4% (w/w). Propylenglycol kann Hautreizungen
hervorrufen.

3. Wie ist Differin/Differine-Gel anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Differin/Differine-Gel ist nur zur Anwendung auf der Haut be-
stimmt. Vor dem Auftragen die Haut reinigen und griindlich ab-
trocknen. Das Gel, am besten abends, vor dem Zubettgehen,
mit dem Finger diinn auf die betroffenen Hautpartien auftragen.

Die empfohlene Dosis betragt: Einmal tdglich einen diinnen
Film auf die betroffenen Hautpartien auftragen.

Die Besserung wird in einem Zeitraum von 4 bis
8 Wochen sichtbar und setzt sich wahrend der

Rahmen

weiteren Behandlung fort. Ausreichende KIinische | . pisch bedingt

Erfahrungen liegen bis zu 12 Wochen Behand-

lungsdauer vor. -!I-l

Die Behandlungsdauer wird vom Arzt in Abhéngig-
keit von Ihrem Krankheitsbild festgelegt.

Wenn Sie die Therapie kurzfristig unterbrechen
bzw. die Anwendungshaufigkeit verringern ms-
sen, sollten Sie dann wieder mit der Therapie be-
ginnen bzw. die Haufigkeit der Anwendung wieder
erhohen, wenn die Griinde fir die Unterbrechung
bzw. die verringerte Anwendungshaufigkeit weg-
gefallen sind.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder und Jugendliche im Alter unter 12 Jah-
ren sollten Differin/Differine-Gel nicht anwenden.
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Wenn Sie eine groBere Menge Differin/Differine-Gel an-
gewendet haben als Sie sollten

Eine mehrmals tagliche Anwendung verbessert den Behand-
lungserfolg nicht, dagegen kdnnen eine ausgepréagte Rotung
und Schuppung der Haut auftreten. Diese Hautver&nderun-
gen sind riicklaufig.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Differin/Differine-Gel kann an der Anwendungsstelle magli-
cherweise die folgenden Nebenwirkungen hervorrufen.

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie eine der
folgenden Beschwerden bemerken - maglicherweise beno-
tigen Sie dringende é&rztliche Behandlung: Schwellung von
Gesicht, Lippen oder Rachen, die zu Schluck- oder Atembe-
schwerden filhren, sowie Hautausschlag, Juckreiz, Nessel-
sucht und Schwindel. Dies konnten Anzeichen eines Angio-
ddems oder einer schweren allergischen Reaktion sein (Hau-
figkeit nicht bekannt, auf Grundlage der verfugbaren Daten
nicht abschatzbar).

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
-trockene Haut,

- Hautreizungen

-Brennendes Gefiihl auf der Haut und/oder

- Hautrétung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
- Ortlich begrenzte Hautreaktionen (Kontaktdermatitis),

- Hautbeschwerden,

- Sonnenbrand,

- Jucken (Pruritus),

- Abschalen (Exfoliation) der Haut,

- Verschlimmerung von Akne.

Héufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschéatzbar):

- allergische Kontakireaktionen (allergische Kontaktdermatitis),
- Schmerzen oder Schwellung der Haut,

- Augenlidirritationen,

- Rétung, Juckreiz oder Schwellung der Augenlider,

- Dunkelfarbung heller Haut,

- Aufhellung dunklerer Haut,

- Verbrennungsahnliche Reaktion an der Anwendungsstelle.

Es wurden verbrennungsahnliche Reaktionen an der An-
wendungsstelle beschrieben (meist oberflachlicher Art, je-
doch auch Félle dhnlich Verbrennungen zweiten Grades und
schweren Verbrennungen).

Bei mittelstarken lokalen Nebenwirkungen kann die Anwen-
dungshaufigkeit von Differin/Differine-Gel 2 Wochen lang auf
jeden zweiten Tag reduziert werden. Gegebenenfalls sollte
Differin/Differine-Gel bis zum Abklingen der Symptome auch
vor(ibergehend abgesetzt werden.

Suchen Sie einen Arzt auf, wenn Sie dieses Arzneimittel
versehentlich verschluckt haben.

Methyl-4-hydroxybenzoat (Paraben, E218) kann Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzégerung
hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Differin/Differine-Gel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Nicht (iber 25 °C lagern.
Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Differin/Differine-Gel enthélt

- Der Wirkstoff ist: Adapalen. 1 g Gel enthélt 1 mg Adapalen

-Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxyben-
zoat (E218), Phenoxyethanol, Propylenglycol (E1520),
Natriumedetat, Carbomer, Poloxamer, gereinigtes Wasser,
Natriumhydroxid.

Wie Differin/Differine-Gel aussieht und Inhalt der Pa-
ckung
Differin/Differine-Gel ist ein weiBes, homogenes, glattes Gel.

Differin-Gel ist in Tuben mit 30 g, 50 g, 60 g und 100 g Gel
erhdltlich.

Differine Gel ist in Tuben mit 25 g, 30 g, 50 g, 60 g, 100 g
und 120 g Gel erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Differin in Osterreich, Belgien, Deutschland, Finnland, Est-
land, Lettland, Litauen, Italien, Polen, Irland, Niederlande,
Norwegen, Portugal, Schweden, Ungarn, und Vereinigtes
Konigreich

Differine in Deutschland, Frankreich, Spanien, Tschechien
und Slowakei

Adaferin in Griechenland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2024.

* zzt. nichtim Sortiment der kohlpharma
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