SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Differin 1 mg/g hlaup.

2. INNIHALDSLYSING
Adapalen 1 mg/g.

Hjélparefni med pekkta verkun
Eitt gramm af hlaupi inniheldur:
40 mg prépylenglykol (E1520)
Metylparahydroxibenzoat (E218).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hlaup.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Differin er atlad til medferdar 4 prymlabdlum (acne vulgaris), einkum gelgjunébbum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Berist i punnu lagi a bolusykta sveedid einu sinni & dag fyrir svefn. Sykta svaedid a ad vera purrt og
hreint pegar hlaupid er borid a.

Born
Oryggi og verkun Differin hefur ekki verid rannsokud i bornum yngri en 12 ara.

4.3 Frabendingar

- Medganga (sja kafla 4.6)
- Konur sem radgera pungun
- Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heetta skal notkun lyfsins ef ofneemisvidbrogd eda alvarleg erting kemur fram. Radleggja skal
sjuklingnum ad nota lyfid sjaldnar, haetta notkun pess timabundid uns einkenni eru horfin eda hetta
medferd alfarid eftir pvi & hve hau stigi stadbundna ertingin er. Hefja ma hefdbundna medferd a ny ef
naudsyn krefur og pad er talid mogulegt. Ef talid er ad sjuklingurinn poli medferd méa hefja medferd a
ny einu sinni & dag.

Geeta skal pess ad Differin hlaup komist ekki i snertingu vid augu, munn, nasir eda slimhimnu. Ef lyfid
berst i auga verdur ad skola strax med volgu vatni. Differin ma ekki nota a skaddada hid (sar eda
skramur), sélbrennda hid eda exemhud. Lyfid méa heldur ekki nota hja sjuklingum med gelgjub6lur &



hau stigi sem eru Utbreiddar yfir stort hudsvaedi, hudbdlgur umhverfis munninn (perioral dermatitis),
og par til frekari upplysingar liggja fyrir, heldur ekki & rosroda (acne rosacea).

Lagmarka atti dvol i mikilli s6l eda i Gtfjélublaum geislum (par med talid ljésalampa), & medan
adapalen er notad. Melt er med notkun sélarvarnar og klaednads til ad hylja hudsveedi, sem fengio hafa
medferd, pegar ekki er haegt ad fordast sél.

Differin hlaup inniheldur:

- methylparahydroxybenzdat (E218) sem getur valdid ofneemisvidbrogdum (getur komid fram
eftir ad medferd er lokid).

- 40 mg prépylenglykol (E1520) i hverju grammi sem jafngildir 4% w/w, sem getur valdid
hadertingu.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Frasog adapalens gegnum had er litid (sja kafla 5.2 Lyfjahvorf), og pvi eru milliverkanir vid lyf sem
hafa alteeka verkun oliklegar. Ekkert bendir til pess ad Differin hlaup hafi &hrif & lyf til innt6ku, svo
sem getnadarvarnarlyf og syklalyf.

Ekki er vitad um milliverkanir vid 6nnur hadlyf sem notud eru samtimis Differin hlaupi.

Haegt er ad nota lyf til stadbundinnar notkunar vid gelgjub6lum eins og t.d. erytromycin (allt ad 4%)
eda clindamycinfosfat (1% sem basa) eda allt ad 10% benzdylperoxid hlaup a vatnsgrunni a morgnana
pegar Differin hlaup er notad ad kvoldi til, vegna pess ad ekki er um ad reda gagnkveemt nidurbrot
eda samleggjandi ertandi ahrif. Hinsvegar & ekki ad nota adra retinéioa eda lyf med svipadan
verkunarmata samhlida adapaleni.

Differin hlaup getur valdid veegri stabundinni ertingu og er pvi hugsanlegt ad samtimis notkun
hudflagnandi efna, hreinsiefna, efna, sem hafa kréftug purrkandi ahrif & hid, herpandi- og ertandi efna
(ilmefna og alkéhdl efna), geti aukid ertinguna.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Retinoidar til inntoku hafa verid tengdir vio feedingargalla. Retin6idar til stadbundinnar notkunar eru
almennt taldir valda litilli alteekri Utsetningu vegna lagmarks frasogs fra hud pegar peir hafa verid
notadir samkvaemt fyrirmalum. Hins vegar geta einstaklingsbundnir paettir (t.d. skemmdir & varnarlagi
hadar, of mikil notkun) studlad ad aukinni altaekri Utsetningu.

Medganga
Ekki méa nota Differin (sja kafla 4.3) a medgdngu eda hja konum sem radgera pungun. Dyrarannsoknir

hafa synt eiturverkanir & exlun vid haa alteeka Utsetningu pegar lyfid er tekid inn (sja kafla 5.3).
Klinisk reynsla af stadbundinni notkun adapalen & medgdngu er takmorkud. paer takmorkudu
upplysingar sem liggja fyrir benda ekki til skadlegra &hrifa & pungun eda & heilsu fosturs snemma &
medgongu. Vegna takmarkadra upplysinga og ad mogulega frasogast mjog litid adapalene um had a
ekki ad nota Differin & medgongu.

Ef lyfid er notad & medgongu eda ef kona verdur pungud medan & medferd med lyfinu stendur parf ad
stddva medferdina.

Brjostagjof

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & utskilnadi lyfsins i modurmjolk eftir utvortis notkun Differin
hlaups hja dyrum né ménnum.

Ekki er gert rad fyrir ahrifum & brjostmylking vegna pess ad hverfandi magn af Differin berst Gt i
bl6dras modurinnar.

Differin ma nota & medan brjéstagjof stendur.
Til ag fordast ad barnid komist i snertingu vid lyfio atti ad fordast ad bera Differin & bringu medan a
brjostagjof stendur.



4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Differin hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Differin getur valdid eftirfarandi aukaverkunum:

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
(MedDRA)
HUA og undirhud Algengar (>1/100 til <1/10) | burr hid, erting i hid, brunatilfinning i hud,
hadrodi
Sjaldgeetar (=1/1.000 til Snertihudbolga, 6peegindi i hud, sélbruni,
<1/100) kladi, haoflognun, bolur
Tioni ekki pekkt * Ofnaemishudbdlga (snertihidbdlga vegna

ofnaemis), sarsauki i hug, proti i hd, erting
& augnloki, rodi 4 augnloki, kladi a
augnloki, proti & augnloki, bruni par sem
lyfid er borid &**, minnkad litarefni i hag,
aukid litarefni i hto

Onamiskerfi Tioni ekki pekkt * Bradaofnaemisvidbrogd, ofnaemisbjugur

* EkKi haegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum.
** Flest tilvik bruna par sem lyfid var borid & voru yfirbordsbruni, en tilkynnt hefur verid um annars
stigs bruna.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Differin skal einungis nota a huo, ekki til inntoku. Ef Differin er notad i 6héfi naest hvorki hradari
verkun né betri arangur og greinilegur rodi, hadflégnun eda 6paegindi geta komid fram.

Skammtqr Differin hlaups til inntéku, sem veldur eitrunarahrifum i mdsum og rottum, er steerri en
10 g/kg. | peim tilvikum pegar hlaupid er tekid inn af slysni, nema pegar magnid er litid, verour ad
ihuga videigandi adferd til magateemingar.

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Retingidar til stadbundinnar Gtvortis notkunar vid gelgjub6lum, ATC flokkur :
D10ADO03.

Adapalen er efni sem likist retindidum og hefur verid synt fram a in vivo og in vitro med
bolgulikénum ad hafi bolgueydandi eiginleika. | bolgulikénum binst adapalen sem tretindin & sérteeka
Kjarna retin6idsyruvidtaka.

Verkunarhattur adapalens er talinn vera sa ad koma jafnveegi & skiptingu hérslidrapekjufrumna sem
leidir til faekkunar & érnabbamyndun.



http://www.lyfjastofnun.is/

I bélgulikani hamlar adapalen efnasaekni og efnahvarfasvorun flipkjarnahvitkorna og einnig
fituoxunarefnaskiptum arakidonsyru i forb6lguvaldandi bodefni. Rannséknir & sjuklingum syna ad
adapalen borid & had er arangursrikt i ad feekka bdlguvaldandi pattum gelgjubdla (nabbar og
graftarbolur).

5.2 Lyfjahvorf

Adapalen frasogast litio gegnum hid manna; i kliniskum tilraunum par sem greiningarndkvaemni var
0,15 ng/ml, var magn adapalens varla mealanlegt i plasma eftir langvarandi notkun & stér hiidsveedi.

Eftir ad hafa gefio rottum (i &0, i kvidarhol, um munn og & hud), kaninum (i &d, um munn og & had)
og hundum (i &8 og um munn) *C-adapalen, dreifdist geislavirknin i nokkra vefi. Haestu gildin
greindust i lifur, milta, nyrnahettum og eggjastokkum.

Staofest hefur verid med fyrirvara ad umbrot efnisins hja dyrum sé adallega med O-demetyleringu,
vatnsrofi og samtengingu.

Brotthvarf er adallega med galli.

5.3  Forkliniskar upplysingar

I dyrarannsoknum kom i ljés ad adapalen poldist vel eftir notkun & htd hja kaninum i allt ad 6 manudi
og musum i allt ad tvo ar. Adapalen veldur ekki stokkbreytingu.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Carbomer, propylenglykél (E1520), poloxamer 182, tvinatriumedetat, metyl-parahydroxibenzoat
(E218), fenoxietandl, natriumhydroxid og hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu
M4 ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.

6.5 Gerdilats og innihald

Hvit LDPE tapa med skrdfudum tappa ar PP.
Pakkningasteerdir 30 g og 60 g.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.



7. MARKADBSLEYFISHAFI

Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Svipj6o

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/01/023/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 26. april 2001.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27. juni 2006.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

7. desember 2021.



