Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Basiron AC 10 % geeli
bentsoyyliperoksidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Basiron AC on ja mihin sitad kaytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytat Basiron AC:ita
Miten Basiron AC:14 kaytetaan

Mahdolliset haittavaik utukset

Basiron AC:n séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

ocoukrwnhE

1.  Mitd Basiron AC on ja mihin sita kaytetaan

Basiron AC geeli on tarkoitettu aknen paikallishoitoon.
Basiron AC geelin sisaltdma bentsoyyliperoksidi estda aknebakteerin Propionibacterium
acnesin kasvua ja edistad ihon kuoriutumista.

Bentsoyyliperoksidia, jota Basiron AC sisdltdd, voidaan joskus kayttdd my6s muiden Kkuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakaérilta,
apteekkinenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettéava, ennen kuin kaytat Basiron AC:ta

Ala kayta Basiron AC:ta

- jos olet allerginen bentsoyyliperoksidille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Vain ulkoiseen kayttoon.

Varoitukset ja varotoimet

Bentsoyyliperoksidi voi aiheuttaa ihon turvotusta ja rakkuloita. Jos naitd oireita ilmenee,
ladkkeen kayttd taytyy lopettaa.



Valtettdva kontaktia silmien, suun, sierainten ja limakalvojen kanssa. Mikéli geelid joutuu
silmiin, tulee silmit huuhdella runsaalla vedella.

Ensimméisella hoitokerralla ihossa saattaa tuntua lievdd@ kuumotusta ja muutaman paivan
kuluttua saattaa esiintyd ihon punoitusta ja hilseilyd. N&ma oireet ovat yleensa lievia ja
menevét ohi, jos hoito keskeytetddn tilapdisesti tai hoitokertoja harvennetaan. Mikali
ihodrsytys, punoitus tai hilseily on voimakasta, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytta
la&kariin.

Varovaisuutta tulee noudattaa levitettdessa valmistetta kaulalle tai muille herkille alueille.
Herkistymisvaaran vuoksi Basiron AC geelid ei saa levittdd rikkoutuneelle iholle.

Hoidon aikana tulee valttdd auringonottoa ja UV-séteilyda (my6s solarium).

Valmiste voi aiheuttaa hiusten, tekstiilien ja muiden materiaalien varjaytymista.

Muut ladkevalmisteet ja Basiron AC

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettéin kéyttanyt
tai saatat kayttdd muita laakkeita.

Basiron AC geelin kanssa. Basiron AC geelin sisaltdma bentsoyyliperoksidi tekee tretinoiinin
(A-vitamiinihapon) tehottomaksi, joten tretinoiinia sisaltdvia valmisteita ei voi kayttaa
samanaikaisesti Basiron AC geelin kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kéyttoa.

Bentsoyyliperoksidin erittymisestd ihmisen rintamaitoon ei ole tietoa. T&std syystd Basiron AC
geelin kaytossa rintaruokinnan aikana tulee noudattaa varovaisuutta eikd valmistetta tule
kayttdd rinnan alueella, ettei lapsi joudu sille vahingossa alttiik si.

Valmisteen raskauden ja imetyksen aikaisesta kaytosta tulee neuvotella ladkarin kanssa.

3. Miten Basiron AC:ta kaytetaan

Kéyta Basiron AC1a juuri siten kuin la&kéari on méarénnyt. Tarkista ohjeet laékariltd tai
apteekista, jos olet epavarma.

Ennen jokaista késittelyd iho tulee puhdistaa ja kuivata huolellisesti.

Basiron AC 10 % geelid levitetd&dn hoidettaville ihoalueille la&kérin ohjeen mukaan, tavallisesti
1 - 2 kertaa paivassa. Herkkéihoisille hoito suositellaan tehtdvéksi kerran paivassa ennen
nukkumaanmenoa.

Jos kaytat enemman Basiron AC:ta kuin sinun pitaisi

Jos olet niellyt la&ketta tai vaikkapa lapsi on niellyt ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa.



Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Hyvin yleisia (ueammalla kuin 1:l& potilaalla 10:sté):
e Kuiva iho

Ihon punoitus

Ihon kuoriutuminen

Polttava tunne iholla

Yleisia (L:lla potilaalla 10std - 1:lId potilaalla 100:sta):
e lhon kutina (pruritus)

e lhon kipu (Kipu, Kirvely)
e |hodrsytys (arsytyskosketusihottuma)

Melko harvinaisia (1:lla potilaalla 100:sta - 1:lla potilaalla 1000:sta):
e Allerginen kosketusihottuma

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arvointiin):
e Kasvojen turvotus

e Vaikeat allergiset reaktiot
Vaikean allergisen reaktion oireita voivat olla:
o paukamainen ja kutiava ihottuma (nokkosrokko)
o kasvojen, silmien, huulten, kielen tai suun turvotus (angioedeema),
hengenahd istus

o pyortyminen

Oireet ovat yleensa Kkorjautuvia, jos hoitokertoja harvennetaan tai hoito lopetetaan. Jos oireet
ovat hankalia tai jos sinulla esiintyy kasvojen turpoamista tai vaikeita allergisia reaktioita,
lopeta hoito ja ota yhteytta laakariin.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméd koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit
iimoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tamén la&kevalmisteen

turvallisuudesta.

wWww-sivusto: www.fimea. fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaik utusrekisteri
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5. Basiron AC:n sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Séilyta alle 25 °C. Ala sailyta kylméssa.



Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad. L&akkeitd ei tule heittdd viemériin
eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien laakkeiden havittdmisesta
apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mit& Basiron AC sisaltaa

- Vaikuttava aine on vesipitoinen bentsoyyliperoksidi, joka vastaa vedetonta
bentsoyyliperoksidia 100 mg/g.

- Muut aineet ovat propyleeniglykoli, glyseroli, akrylaattikopolymeeri, karbomeeri 940,
natriumedetaatti, Poloksameeri 182, dokusaattinatrium, vedeton kolloidinen piidioksidi,
natriumhydroksidi ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai melkein valkoinen, pehmed geeli
40 g ja 60 g putket.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21
752 28 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja:
Laboratoires Galderma
Z| Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.5.2017



Bipacksedel: Information till anvandaren
Basiron AC 10 % gel
bensoylperoxid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Basiron AC ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Basiron AC
Hur du anvénder Basiron AC

Eventuella biverkningar

Hur Basiron AC ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oukhwhpE

1. Vad Basiron AC ar och vad det anvands for

Basiron AC gel &r avsedd for lokalbehandling av akne.
Bensoylperoxid som ingar i Basiron AC gel forhindrar tillvixten av acnebakterien
Propionibacterium acnes och framjar fjaliningen.

Bensoylperoxid som finns i Basiron AC kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Basiron AC

Anvand inte Basiron AC
- om du ar allergisk mot bensoylperoxid eller nagot annat innehallsamne i detta laikemedel
(anges i avsnitt 6).

Endast for utvartes bruk.

Vamingar och forsiktighet

Bensoylperoxid kan orsaka svullnad och blasbildning pa huden och om nagot sadant symtom
upptrader maste behandlingen avbrytas.

Undvik kontakt med 6gon, mun, nasborrar och slemhinnor. | fall gel kommer i kontakt med
dgonen, skall de skdljas med mycket vatten.



Vid den forsta behandlingen kan huden kéannas het och efter nagra dagar kan det forekomma
rodnad och flalining. Dessa symptom &r vanligtvis milda och forsvinner om behandlingen
avbrytes tillfalligt eller behandlingsintervallerna gors glesare. Om hudirritationen, rodnaden
eller fjdliningen &r stark, skall behandlingen avbrytas och lakare kontaktas. Forsiktighet skall
foljas vid applicering av preparatet pa halsen eller andra kansliga omraden. For
overkanslighetsriskens skull far Basiron AC gel inte appliceras pa sarig hud. Under
behandlingen skall solning och UV-stralning (4ven solarier) undvikas.

Preparatet kan bleka har, textilier och andra material.

Andra lakemedel och Basiron AC

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra lakemedel.

Mediciner, som framjar fjalining, irritation eller uttorkning av huden skall inte anvandas
samtidigt med Basiron AC gel. Bensoylperoxid som ingar i Basiron AC gel motverkar effekten
av tretinoin (A-vitaminsyra), och darfor bor preparat som innehaller tretinoin inte anvandas
samtidigt med Basiron AC gel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Uppgift saknas om bensoylperoxid passerar 6ver i brostmjolk. Darfor bor vid anvéndning av
Basiron AC gel under amning iakttagas forsiktighet och preparatet skall inte anvandas pa
brostomradet, sa att barnet inte av misstag blir utsatt for det.

Vid anvandning av preparatet under graviditet eller amning skall likare radfragas.

3. Hur du anvander Basiron AC

Anvand alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Fore varje behandling skall huden rengbras och torkas ordentligt.

Basiron AC 10 % gel appliceras enligt lakares foreskrift pa hudomraden, som skall behandlas
vanligen 1 - 2 ganger dagligen. For personer med kénslig hud rekommenderas behandling en
gang dagligen fore sangdags.

Om du har anvant for stor mangd av Basiron AC

Om du fatt i dig lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt
radgivning.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Foéljande biverkningar kan forekomma:
Mycket vanliga (hos fler &n 1 patient av 10):



e Torrhy

e Hudrodnad

e Fjalining i huden

e Brannande kansla i huden

Vanliga (mellan 1patient av 10 och 1 patient av 100):
e Hudklada (pruritus)

e Hudsmérta (smarta, sveda)
e Hudirritation (irriterande kontakteksem)

Mindre vanliga (mellan 1 patient av 100 och 1 patient av 1000):
e Allergiskt kontakteksem

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
e Ansiktssvullnad
e Alarliga allergiska reaktioner
Tecken pa alivarliga allergiska reaktioner kan vara:
o upphdjda och Kliande utslag (ndsselutslag)
o swllinad i ansikte, 6gon, lappar, tunga eller mun (angio6dem),
andningssvarigheter

o svimning.

Symtomen ar vanligen reversibla, om man minskar antalet behandlingstillfallen eller slutar
behandlingen. Om symtomen é&r besvarande eller om du far ansiktssvullnad eller allvarliga
allergiska reaktioner, avbryt behandlingen och kontakta lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Basiron AC ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad. Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga

apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for
att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r vattenhaltig bensoylperoxid motsvarande vattenfri
bensoylperoxid 100 mg/g.

- Owriga innehdllsamnen &r propylenglykol, glycerol, akrylatcopolymer, karbomer 940,
natriumedetat, Poloxamer 182, dokusatnatrium, vattenfri kolloidal kieseldioxid,
natriumhydroxid och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till benvit, mjuk gel
40 g och 60 g tuber.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

Tillverkare:
Laboratoires Galderma
Z1 Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senastden 24.5.2017



