Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Skinoren® 150 mg/g geeli
atselaiinihappo

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kiyttimisen, silli se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Téamai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Skinoren-geeli on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd ennen kuin kdytit Skinoren-geelid
Miten Skinoren-geelid kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Skinoren-geelin séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Miti Skinoren-geeli on ja mihin siti kiyte tiin

Skinoren-geeli sisdltdd vaikuttavana aineena atselaiinihappoa ja sitd kdytetdan ulkoisesti aknen
paikallishoitoon.

Skinoren-geeli on tarkoitettu kidytettidvéksi kasvojen alueen lievidn tai keskivaikean mirkdndppyldisen
aknen (finnitauti) oireiden levitykseen ja méirkdndppyldisen ruusufinnin paikallishoitoon.

2. Miti sinun on tiede ttiivi ennen kuin kiytit Skinoren-geelii

Ali kiiyti Skinoren-geelii

- jos olet allerginen atselaiinihapolle tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Skinoren-geelid.
Skinoren-geeli on tarkoitettu vain ulkoiseen kidyttodn. Varo valmisteen joutumista silmiin, suuhun tai
muille limakalvoille. Jos nédin kuitenkin kdy, huuhtele alue vilittomésti runsaalla mééralld vettd. Jos
huuhtelun jilkeen silmé-drsytys jatkuu, ota yhteyttd ladkariin.

Pese kddet huolellisesti jokaisen kéyttokerran jilkeen.

Alkoholia sisdltdvien puhdistusaineiden ja kasvovesien, alkoholiuutteiden, hankausaineiden ja
kuorinta-aineiden kayttoa tulisi vilttaa silloin, kun Skinoren-geelid kdytetdan ruusufinnin hoitoon.

Atselaiinthappovalmisteella hoidettavilla astmapotilailla on harvoin raportoitu astmaoireiden
pahenemista.

Lapset januoret



Valmisteen turvallisuutta ja tehoa aknen hoidossa on tutkittu 12—18-vuotiailla nuorilla (ks. kohta 3.
Miten Skinoren-geelid kaytetddn). Skinoren-geelid ei suositella aknen hoitoon alle 12-vuotiaille, koska
tiedot valmisteen turvallisuudesta ja tehosta alle 12-vuotialle ovat riittimattomét.

Skinoren-geelid ei suositella ruusufinnin hoitoon alle 18-vuotiaille, koska tiedot valmisteen
turvallisuudesta ja tehosta ovat riittdmattomét.

Muut lifike valmisteet ja Skinoren

Yhteisvaikutustutkimuksia Skinoren-geelilli ei ole tehty. Ali kiyti kasvoihin muita Eikevalmisteita
tai paikallishoitotuotteita yhdessa Skinoren-geelin kanssa.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
joutua kayttdimaddn muita ladkkeitd.

Raskaus jaimetys

Atselaiinthapon kaytostd raskauden aikana on vain vahdn kokemuksia. Jos olet raskaana tai imetat,
ladkari paattaa, voitko kayttdd Skinoren-valmistetta.

Pikkulapset eivit saa joutua kosketuksiin hoidetun ihoalueen kanssa (esim. imetyksen yhteydessi).

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Skinoren-geelin kéytolld ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn.

Skinoren-geeli sisiltiii bentsoehappoa ja propyle e niglykolia

Skinoren-geeli sisdltdd 1 mg bentsoehappoa per gramma. Bentsoehappo saattaa aiheuttaa paikallista
arsytysta.

Skinoren-geeli sisdltdd 120 mg propyleeniglykolia per gramma.

3.  Miten Skinoren-geelié kiyte tiin

Kayta tatd [Adkettd juuri siten kuin ld4kari on maarannyt. Tarkista ohjeet ldakarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Skinoren-geeli on tarkoitettu vain ulkoiseen kdyttoon (iholle).

Valmisteen kdyttotapa

Puhdista iho huolellisesti vedelld ja kuivaa ennen Skinoren-geelin kdyttod. Tarvittaessa voit kayttda
mietoa puhdistusainetta.

Al4 kaytd hoidettavalla ihoalueella iimaa tai vettd IApdiseméattomid (okkluusio) sidoksia tai taitoksia.
Pese kidet huolellisesti geelin levityksen jilkeen.

Annostus ja kuinka usein Skinoren-geelid kiytetiin

Levitd Skinoren-geelid varovasti hieroen hoidettavalle ihoalueelle kaksi kertaa paivasséd (aamulla ja
illalla). Noin 2,5 cm= 0,5 g geelid riittdd koko kasvojen alueen iholle.

Parhaimman hoitotuloksen saamiseksi tulee Skinoren-geelid kiyttda sdénndllisesti koko hoitojakson
ajan.



Jos iho drtyy voimakkaasti valmisteen kdyton aikana (ks. Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset),
vihennd kayttimidsi geelin mééraa taikiyti geelid vain kerran péivissi, kunnes ihoérsytys loppuu.
Tarvittaessa voit myds keskeyttdd hoidon viliaikaisesti muutaman péivin ajaksi.

Kaytto lapsille ja nuorille

Annoksen sovittaminen 12—18-vuotiaille aknen hoitoon ei ole tarpeen.
Hoidon kesto

Skinoren-hoidon kesto on yksilollinen ja middrdytyy iho-oireiden vaikeusasteen mukaan. Ladkari
kertoo sinulle hoidon pituuden.

Akne: Voit kiyttad Skinoren-geelid useita kuukausia, riippuen hoidon tehosta. Selvdd paranemista
aknessa havaitaan yleensé neljan viikkon jilkeen. Jos paranemista ei ole tapahtunut kuukauden kayton
jalkeen tai jos akne pahenee, lopeta Skinoren-geelin kaytto ja ota yhteyttd ladkariin.

Ruus ufinni (Rosacea): Voit kiyttdd Skinoren-geelid useita kuukausia, riippuen hoidon tehosta.
Selvdd paranemista havaitaan yleensd neljén vikon kayton jilkeen. Jos paranemista ei ole tapahtunut
kahden kuukauden kdyton jilkeen taijos ruusufinni pahenee, lopeta Skinoren-geelin kaytto ja ota
yhteyttd ladkériin.

Jos kiytit enemmiin Skinoren-geelii kuin sinun pitiisi

Vaikka olisit kdyttanyt geelid enemmén kuin sinun pitdisi, on valmisteen haitallinen vaikutus
(myrkytys) hyvin epédtodenndkdista.

Jatka valmisteen kéyttod normaalisti ohjeen mukaan ja tarkista lddkériltd, jos olet epavarma.

Jos olet kdyttdnyt lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on kéyttinyt tita [ddkettd vahingossa,
ota tarvittaessa yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Skinore n-geelii

Ali kiiytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi Skinoren-annoksen. Jatka valmisteen
kéayttod normaalisti Iidkdrin antaman ohjeen mukaan.

Jos lopetat Skinoren-geelin kiyton

Jos lopetat Skinoren-geelin kdyton, voivat iho-oireesi pahentua. Ennen kuin lopetat lidkkeen kayton,
kysy neuvoa laékérilti.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Thodrsytysta (esimerkiksi polttelua ja kutinaa) saattaa esiintyd. Useimmissa tapauksissa oireet ovat
olleet lievid tai kohtalaisia ja niiden esiintyvyys vdhenee hoidon jatkuessa. Yleisimmin havaittuihin
haittavaikutuksiin kuuluivat hoidettavan ihoalueen kutina, polttelu ja kipu.

Skinoren-geelin kdyton yhteydessd saattaa esiintyd seuraavia haittavaikutuksia, jotka koskevat vain
hoidettavaa ihoaluetta:



Akne:

Hyvin yleinen (voi esiintyi yli yhdelli kiyttéjilld kymmenesti): hoidettavan ihoalueen polttelu,
kipu, kutina

Yleinen (voi esiintyéd 1-10 kiyttijilli s adas ta): hoidettavan ihoalueen ihottuma, pistely tai
tunnottomuus (parestesia), kuiva iho

Melko harvinainen (voi esiintyad 1-10 kayttijii tuhannesta): hoidettavan ihoalueen ihoreaktio
ulkoiseen tekijddn (kosketusihottuma), thon epdnormaali punoitus (eryteema), kesiminen,
lammontunne, ihon virjdytyminen

Harvinainen (voi esiintyé 1-10 kéyttijéilla kymme ne stituhannesta)': yliherkkyys (voi imentya
yhtend tai useampana seuraavista haittavaikutuksista: angioedeema (nopeasti ilmeneva ihon alainen
turvotus), turvotus silméssé, turvotus kasvojen iholla, hengenahdistus), thodrsytys, nokkosihottuma,
astman paheneminen

! Niiti haittavaikutuksia on raportoitu potilailla, jotka ovat kayttéineet atselaiinihap poa myyntiluvan
my dntdmisen jilkeen.

Ruusufinni (Rosacea):

Hyvin yleinen (voi esiinty yli yhdelli kéyttijilli kymme nesté): hoidettavan ihoalueen polttelu,
kipu, kutina

Yleinen (voi esiintyi 1-10 kiyttijilla sadas ta): hoidettavan ihoalueen pistely tai tunnottomuus
(parestesia), kuiva iho, ihottuma, turvotus

Melko harvinainen (voi esiintyi 1-10 kayttéijilla tuhannes ta): akne, ihoreaktio ulkoiseen tekijaén
(kosketusihottuma), ihon epdnormaali punoitus (eryteema), nokkosihottuma, epidmiellyttiva tunne
hoidettavalla ihoalueella

Harvinainen (voi esiintyi 1-10 kiyttijilla kymme ne stituhannesta)': yliherkkyys (voi imentya
yhtend tai useampana seuraavista haittavaikutuksista: angioedeema (nopeasti ilmeneva ihon alainen
turvotus), turvotus silméssa, turvotus kasvojen iholla, hengenahdistus), ihodrsytys, nokkosihottuma,

astman paheneminen
! Niiti haittavaikutuksia on raportoitu potilailla, jotka ovat kiyttaneet atselaiinihapp oa myyntiluvan
my dntdmisen jilkeen.

Lapset januoret

12—18-vuotiaiden nuorten finnitaudin hoito:

Klinisissd tutkimuksissa Skinoren-geelin kayttdon liittyvien haittavaikutusten esiintyvyys oli
samanlaista kuin koko potilasjoukolla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Skinoren-geelin siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttpdivimdirin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kyseisen kuukauden viimeistd paivad.

Skinoren-geeli ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Skinoren-geeli sisaltia:

- Vaikuttava aine on atselaiinihappo (yksi gramma Skinoren-geelid sisdltdd 150 mg
atselaiinihappoa).

- Muut aineet ovat: bentsoehappo (E210), karbomeerit, dinatriumedetaatti, lesitiini, polysorbaatti
80, propyleeniglykoli, puhdistettu vesi, natriumhydroksidi, keskipitkdketjuiset triglyseridit.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Skinoren-geeli on valkoinen tai kellanvalkoinen, ldpikuultamaton geeli.
Skinoren-geelid on saatavilla 5 g, 30 g, 50 g ja 2 x 50 g pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Tanska

Valmis taja:

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.1
Via E. Schering 21

20054 Segrate (Milano), Italia

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
LEO Pharma Oy, Vantaa, Puh. 020 721 8440

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Finacea: Tanska, Ranska, Islanti, Italia, Norja, Espanja, Ruotsi, [so-Britannia
Skinoren: Itdvalta, Suomi, Saksa, Kreikka, Irlanti, Portugali

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.9.2021



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Skinoren® 150 mg/g gel
azelainsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Skinoren gel dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Skinoren gel
Hur du anvéinder Skinoren gel

Eventuella biverkningar

Hur Skinoren gel ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Skinoren gel iir och vad det anvénds for

Skinoren gel mnehaller azelainsyra som aktiv substans och det anvénds for lokal utvirtesbehandling
av akne.

Skinoren gel dr ett likemedel for extern (kutan) behandling som anvands for symtomlindring av mild
till medelsvar akne 1 ansiktet och for lokalbehandling av finnig rosacea.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Skinoren gel

Anvind inte Skinoren gel

- om du ar allergisk mot azelainsyra eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Skinoren gel. Skinoren gel ska endast
anvindas utvirtes. Preparatet far inte komma i kontakt med 6gon, mun eller andra slemhinnor. Om sa
sker av misstag, skolj omedelbart med en riklig mingd vatten. Om Ggonirritation kvarstar efter
skoljningen, kontakta ldkare.

Hénderna ska tvittas omsorgsfullt efter varje anvéndning.

Hudrengoringsmedel och ansiktsvatten som innehéller alkohol, alkoholextrakt, skavningsdmnen och
peeling @mnen ska undvikas om man anvinder Skinoren-gel for finnig rosacea.

Vid behandlingen av azelainsyra hos patienter som har astma har séllan rapporterats forsamring av
astma symtom.

Barn och ungdomar



Sakerhet och effektivitet for behandlingen av akne har studerats hos 12-18 ariga unga (se avsnitt 3.
Hur du anvénder Skinoren gel). Skinoren gel kan inte rekommenderas for behandling av akne for barn
under 12 ar beroende pa otillricklig data med avseende pa sékerhet och effekt.

Skinoren gel rekommenderas inte for behandling av rosacea akne for barn under 18 ar beroende pé
otillricklig data med avseende pa sékerhet och effekt.

Andra likemedel och Skinoren

Det har inte utforts ndgra studier for att undersoka hur Skinoren gel sammanverkar med andra
lakemedel. Dubdr dock inte anvédnda nagot annat likemedel eller andra lokalbehandlingsprodukter
tillsammans med Skinoren gel i ansiktet.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Gravidite t och amning

Det finns endast liten erfarenhet om azelainsyra och dess anvéndning under graviditet. Om du ar
gravid eller ammar ska din likare bestimma om du kan anvénda Skinoren.

Smabarn far inte komma i kontakt med behandlade hudomraden (till exempel vid amning).

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Skinoren har ingen effekt pd formagan att kora bil eller anvéinda maskiner.

Skinoren gel innehéller bensoesyra och propyle nglykol

Skinoren gel innehéller 1 mg bensoesyra per gram. Bensoesyra kan orsaka lokal irritation.

Skinoren gel innehéller 120 mg propylenglykol per gram.

3. Hur du anvinder Skinoren gel

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Skinoren gel ska endast anvéndas utvirtes (p& huden).

Anvindning av preparatet

Innan Skinoren anvinds ska huden rengoras grundligt med vatten och torkas. Vid behov kan ett milt
hudrengoringsmedel anvindas.

Luft- eller vattentéta ocklusionsforband eller omslag ska inte anvindas pa det behandlade hudomréadet.
Tvitta hinderna omsorgsfullt efter varje gang gelen har anvénts.

Dosering och hur ofta Skinoren ska anviindas

Skinoren appliceras 2 gdnger om dagen (morgon och kvill). Gelen masseras forsiktigt in i huden. Ca
2,5 cm = 0,5 gram gel ar tillrickligt for hela ansiktet.

Det dr viktigt att anvénda Skinoren gel regelbundet under hela behandlingsperioden for att uppna det
bésta resultatet.



Om kraftig hudirritation uppstér (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar), anvind da en mindre mingd
gel eller anvind gelen bara 1 géng dagligen, tills hudirritationen upphdr. Vid behov kan du gora ett
uppehall i behandlingen for ndgra dagar.

Anvéindning for barn och ungdomar
For behandling av akne anpassning av dosen for 12-18 &riga barn ar inte nodvandigt.

Behandlingstiden

Behandlingstiden med Skinoren varierar frén person till person och beror péa hur svira akne-
/hudproblemen &r. Din ldkare beréttar for dig hur linge Skinoren skall anvdndas.

Akne: Dukan anvidnda Skinoren gel flera manader, beroende pa behandlingens effekt. Normalt ses en
klar forbittring av aknen efter 4 veckor. Om ingen forbéttring av aknen ses efter 1 manads behandling
eller om aknen forvérras ska du avbryta behandlingen med Skinoren gel och kontakta likare.
Rosacea: Du kan anvénda Skinoren gel flera ménader, beroende pé behandlingens eftekt. En klar
forbattring kan vanligen ses 4 veckor efter pdborjad behandling. Omingen forbéttring av rosacean ses
efter 2 manaders behandling eller om rosacean forvirras ska du avbryta behandlingen med Skinoren
gel och kontakta ldkare.

Om du har anviint en for stor méiingd av Skinoren gel

Avenom du har anvint en for stor méngd av gelen ir det mycket osannolikt att det skulle leda till
forgiftningssymtom.

Fortsétt att anvinda preparatet normalt enligt anvisningarna och radfrdga din likare om du &r oséker.
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta vid behov ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen(tel. 0800 147 111) f6r bedomning
av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Skinoren gel

Anvénd inte dubbel dos for att kompensera for glomd Skinoren dos. Fortsitt behandlingen pé vanligt
sdtt s& som din likare ordinerat.

Om du slutar att anviinda Skinoren gel

Om du slutar att anvénda Skinoren gel kan hudsymtomen forvérras. Radfraga likare innan du slutar
anvinda likemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Hudirritation (t.ex. brdnnande kénsla och kldda) kan forekomma. Dessa symtom har i de flesta fall
varit milda eller méttliga och forekomsten minskar i regel under behandlingen. Vanligaste
biverkningar inkluderade klida, brinnande kédnsla och smérta pa behandlade hudomraden.

Foljande biverkningar kan forekomma vid behandling av Skinoren gel som endast upptrader pa
behandlade hudomraden:




Akne:

Mycket vanlig (kan fore komma hos fler én 1 av 10 anviindare): brinnande kinsla, smérta, klada pé
behandlade hudomraden.

Vanlig (kan forekomma hos fler én 1 av 100 anviindare): hudutslag, stickningar och domningar
(parestesia), torr hud pa behandlade hudomraden

Mindre vanlig (kan fore komma hos fler in 1 av 1000 anvindare): hudreaktion som en foljd av
hudkontakt med frimmande &mnen (kontaktdermatit), onormal hudrodnad (erytema), nisselutslag,
fidllning av huden, virmekénsla, missfargning av huden pé behandlade hudomréden.

Sillsynta (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 000 anvindare)': 6verkénslighet (som kan innebéra
en eller flera av foljande biverkningar: angioddem (plotsligt forekommande svullnad under huden),
svullnad 1 6gat, svullnad av ansiktet, andndd), ndsselutslag, hudirritation, férsdmring av astma

I'Foljande biverkningar har rapporterats i patienter som anvént azelainsyra efter marknads foringstillstand.

Rosacea:

Mycket vanlig (kan fore komma hos fler in 1 av 10 anviindare): brinnande kinsla, smérta, klada pa
behandlade hudomraden

Vanlig (kan forekomma hos fler éin 1 av 100 anvéndare): stickningar och domningar (parestesia),
torr hud, hudutslag, svélining pa behandlade hudomraden

Mindre vanlig (kan fore komma hos fler in 1 av 1000 anvindare): hudreaktion som en foljd av
hudkontakt med frimmande amnen (kontaktdermatit), onormal hudrodnad (erytema), nisselutslag,
obehag kinsla pa behandlade hudomraden

Sillsynta (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 000 anvindare) ': 6verkinslighet (som kan innebéra
en eller flera av foljande biverkningar: angioddem (plotsligt forekommande svullnad under huden),
svullnad 1 6gat, svullnad av ansiktet, andndd), ndsselutslag, hudirritation, forsdmring av astma

I Foljande biverkningar har rapporterats i patienter somanvint azelainsyra efter marknadsforingstillstdnd.

Barn och ungdomar
Behandling av akne hos 12-18 ariga unga:
I kliniska provningar frekvensen av biverkningar har varit samma hos unga én hos hela

patientgruppen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Skinoren gel ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Anv. senast. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.


http://www.fimea.fi/

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgédrder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen ér azelainsyra (varje gram av Skinoren gel innehéller 150 mg
azelainsyra)

- Ovriga innehallsimnen ir bensoesyra (E210), carbomerer, dinatriumedetat, lecitin,
polysorbat 80, propylenglykol, renat vatten, natriumhydroxid, medellingkedjade triglycerider.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Skinoren gel dr en vit till gulaktig ogenomskinlig gel.
Skinoren gel finns i forpackningsstorlekarna 5 g, 30 g, 50 goch2 x 50 g.
Eventuellt marknadsfors inte alla férpackningsstorlekar.

Innehavare av godkinnande for fors aljning
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danmark

Tillverkare

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.1.
Via E. Schering 21

20054 Segrate (Milano), Italien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

LEO Pharma Oy, Vanda, Tel. 020 721 8440

Detta like medel idr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:
Finacea: Danmark, Frankrike, Island, Italien, Norge, Spanien, Sverige, Storbritannien

Skinoren: Osterrike, Finland, Tyskland, Grekland, Irland, Portugal

Denna bipacksedel dindrades senast 27.9.2021



