Folheto informativo: Informacao para o utilizador

BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel
adapaleno / peroxido de benzoilo

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel
Como utilizar BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AN ol S e

1. O que ¢ BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel e para que é utilizado

BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel pertence a um grupo de medicamentos chamados
“medicamentos para tratamento da acne de aplicagdo topica”, isto &, utiliza-se no tratamento da acne
vulgaris quando existem comeddes (pontos negros e pontos brancos), numerosas papulas e pustulas
(borbulhas).

Este gel combina dois componentes ativos, o adapaleno e o peroxido de benzoilo que atuam em

conjunto, mas de maneira diferente:

- O adapaleno pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como retindides e atua
especificamente na pele nos processos que originam a acne.

- O peroéxido de benzoilo atua como agente antimicrobiano € a0 mesmo tempo amacia e esfolia a
camada superficial da pele.

Este medicamento deve ser apenas utilizado em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a
12 anos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel

Nao utilize BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel

- se tem alergia (hipersensibilidade) as substancias ativas ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- Se estiver gravida

- Se estiver a planear engravidar

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utiliza este medicamento.

Nao utilize este gel em zonas que apresentem feridas, cortes, queimaduras solares ou eczema.



Evite o contacto deste gel com os olhos, boca, narinas ou membranas mucosas e outras areas do corpo
muito sensiveis. Caso isso ocorra, lave estas areas imediatamente e de forma abundante com agua
morna.

Evite exposi¢do excessiva ao sol e lampadas UV.
Evite o contacto do gel com o cabelo ou tecidos com fibras coloridas, uma vez que os pode descolorar.
Lave muito bem as maos apds o uso do medicamento.

Se apresentar irritagdo persistente na pele no inicio do tratamento com este gel contacte o seu médico
(ver secgao 3).

Como utilizar BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel.
QOutros medicamentos e BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel

Nao utilize outros medicamentos para a acne (contendo perdxido de benzoilo e/ou retindides) ao
mesmo tempo que estd a utilizar este gel.

Evite utilizar cosméticos com agdo irritativa, desidratante ou esfoliativa ao mesmo tempo que utiliza
BENZOPALEN.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

NAO utilize BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel se estiver gravida ou se estiver a pensar
engravidar. O seu médico pode dar-lhe mais informagdes.

Se engravidar enquanto esta a utilizar este medicamento, deve interromper o tratamento e informar o
seu médico, logo que possivel, para ele a acompanbhar.

Amamentacao
Se esta a amamentar consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento. O seu médico ira
aconselha-la sobre a descontinua¢do da amamentacdo ou suspensdo do tratamento com este gel.

Se o seu médico a aconselhar a continuar o tratamento, evite a utilizacao o gel no peito, de modo a
evitar o contacto do medicamento com o bebé.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas nio existem ou nao sio significativos.

BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel contém propilenoglicol que pode causar irritagio da pele.
Este medicamento contém 40 mg de propilenoglicol (E1520) em cada grama de gel que é equivalente
a 4,00% m/m.

BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel contém polissorbatos que podem causar reacoes alérgicas.
Este medicamento contém 3 mg de polissorbato 80 em cada grama de gel que ¢ equivalente a 0,3%
m/m.

BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel contém acido benzoico, um produto de degradacao do
peroxido de benzoilo, que pode causar irritagao local.



3. Como utilizar BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Este medicamento s6 deve ser utilizado em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12
anos.

Este medicamento ¢ um gel para aplicagdo na pele.

O seu médico ird indicar-lhe qual a dosagem de BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel mais adequada
para si, tendo em conta a gravidade e o aspeto da sua acne. O seu médico ira também indicar-lhe se
necessita de outro tratamento adicional.

- A pele deve estar limpa e seca antes da aplicagdo.

- Aplique uma camada fina e uniforme de gel em todas as areas da face e/ou tronco afetadas com
acne, uma vez por dia, ao deitar, evitando o contacto com os olhos, labios, narinas ¢ membranas
mucosas.

- Quando utilizado na face: lave e seque a face e aplique uma quantidade igual a de uma ervilha
em cada parte da face (ex. testa, queixo, cada bochecha)

- Lave cuidadosamente as maos imediatamente apos utilizar este gel.

O seu médico dir-lhe-a durante quanto tempo deve utilizar este medicamento. Se ndo observar
melhoria apds 4-8 semanas, deve falar com o seu médico sobre o beneficio de continuar o tratamento.

Se sentir irritagdo persistente na pele durante as primeiras semanas de tratamento com este gel,
contacte o seu médico. Pode ser necessario aplicar um hidratante, reduzir o nimero de vezes que
aplica o gel, interromper durante algum tempo a sua aplica¢do ou interromper completamente o seu
uso.

Nao aplique produtos cosméticos (como cremes faciais ou maquilhagem) antes da aplicagdo diaria de
gel. Estes produtos podem ser aplicados apos secagem do gel aplicado.

Utilizacdo em criancas
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas com idade inferior a 12 anos.

Se utilizar mais BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel do que deveria
Se utilizou na sua pele mais gel do que deveria, ndo vai obter resultados melhores ou mais rapidos
podendo mesmo surgir irritagdo ou vermelhiddo na pele.

Contacte o seu médico ou hospital se:

- Tiver usado BENZOPALEN mais do que deveria.

- Uma crianga acidentalmente engoliu este medicamento.

- Tiver engolido este medicamento acidentalmente.

O seu médico ird aconselhd-lo(a) sobre as medidas a tomar.

Caso se tenha esquecido de utilizar BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel

Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

As lesdes da acne (borbulhas, pontos brancos e negros) so6 reduzem apds varias aplicagdes deste
medicamento. Continue a utilizar este tratamento conforme indicado pelo seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.



4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

E esperado que aproximadamente 1 em cada 10 dos doentes que utilizam este medicamento
apresentem reagoes adversas na pele.

Pare o tratamento com este medicamento e procure imediatamente aconselhamento médico se tiver
sensagdo de aperto na garganta, ou inchaco nos olhos, cara, labios ou lingua, sensacdo de desmaio, ou
se tiver dificuldade em respirar. Pare este tratamento se tiver urticaria, comichao na cara ou no corpo.
A frequéncia destes efeitos indesejaveis nao ¢ conhecida.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- Irritacdo da pele

- Eczema

- Sensa¢do de queimadura

- Vermelhidao da pele

- Descamacao

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Vermelhidao das palpebras

- Sensacdo de formigueiro ou de picada de agulhas e alfinetes no local de aplicagao
- Comichao na pele, reagdo alérgica na pele

- Erupcao da pele

- Pele seca

Adicionalmente, os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados para a dosagem mais baixa de
adapaleno / peréxido de benzoilo (1 mg/g +25 mg/g):

Pouco frequente (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Queimadura solar

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Inchago das palpebras- Aperto na garganta

- Reagoes alérgicas de contacto

- Inchago da cara

- Dor na pele (sensacao de picada)

- Borbulhas (bolhas)

- Dificuldade em respirar

- Descoloragao da pele (alteracdo da cor da pele)

- Queimadura no local de aplicagdo

As reacgdes adversas normalmente associadas a utilizagdo de BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel
incluem reacdes ligeiras a moderadas no local de aplicagdo, entre estas inclui-se vermelhidao, secura
da pele, descamacdo, ardor e¢/ou sensagdo de queimadura na pele.

Queimaduras no local de aplicagdo maioritariamente superficiais, no entanto, foram reportados casos
mais graves, com formacdo de bolhas.

Se sentir irritagdo persistente na pele durante as primeiras semanas de utilizacdo deste medicamento,
contacte o seu médico. Reagdes na pele, como seja irritacdo, sdo mais frequentes com a dose mais
elevada do que com a dosagem inferior (adapaleno/perdxido de benzoilo 1 mg/g + 25 mg/g gel). Pode
ser necessario aplicar um hidratante, reduzir o nimero de vezes que aplica o gel, interromper durante
algum tempo a sua aplicacdo ou interromper completamente o seu uso. Estas reagdes normalmente
surgem no inicio do tratamento e diminuem gradualmente com o tempo.



Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar afornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢ao de Gestiao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e tubo apds
EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30° C.
Prazo de validade apds a primeira abertura: 6 meses.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel

- As substéncias ativas sdo adapaleno e peroxido de benzoilo. Um grama de gel contém 3 mg
(0,3% m/m) de adapaleno e perdxido de benzoilo hidratado, equivalente a 25 mg (2,5% m/m) de
peroxido de benzoilo anidro.

- Os outros componentes sdo: propilenoglicol (E1520), glicerol, poloxadmero, Sepineo P600
(copolimero de acrilamida e acriloildimetiltaurato de sédio (1:1), isohexadecano, polissorbato
80, oleato de sorbitano), edetato dissodico, docusato sodico e agua purificada.

Qual o aspeto de BENZOPALEN 3 mg/g + 25 mg/g gel e contetido da embalagem

Tubos de plastico HDPE/LLDPE brancos com uma cabegca HDPE branca, com um selo de aluminio
destacavel e fechados com uma tampa de rosca de polipropileno branca.

Tubo de 15g

Tubo de 30g

Tubo de 45¢

Tubo de 60g

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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MALTA

BELTAPHARM SRL
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Milano

ITALIA

Este medicamento estad autorizado nos Estados-Membros do Espaco Econémico Europeu sob os
seguintes nomes:

BE: Acnapalen Forte 3 mg/g + 25 mg/g gel
DK: Cutimum 3 mg/g + 25 mg/g gel

DE: Benzopalen forte 3 mg/g + 25 mg/g Gel
ES: Benzopalen Forte 3 mg/g+2.5 mg/g gel
FI: Cutimum 3 mg/g + 25 mg/g gel

FR : Adapaléne/peroxyde de benzoyle Bailleul 0.3%/2.5%, gel
GR: Benzopalen Forte 3 mg/g + 25 mg/g yéAn
IT : Bipalen 3 mg/g + 25 mg/g gel

NL: Berates 3 mg/g + 25 mg/g Gel

NO: Cutimum 3 mg/g+25 mg/g gel

PT: Benzopalen 3 mg/g+2.5 mg/g gel

SE: Cutimum 3 mg/g+25 mg/g gel

Este folheto foi revisto pela ultima vez em setembro de 2026.



