VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Basiron AC 10 % geeli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi g sisaltdd bentsoyyliperoksidia, vesipitoinen, vastaten vedetonta
bentsoyyliperoksidia 100 mg.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Geeli

Valkoinen tai melkein valkoinen, pehmeé geeli

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kayttoaiheet

Acne wulgaris

4.2. Annostus ja antotapa

Ennen jokaista késittelyd iho tulee puhdistaa ja kuivata huolellisesti. Hoito
suositellaan aloitettavaksi Basiron AC 5 % geelilla. Basiron AC 10 % geelin kéyttoon
voidaan siirtyd, jos 5 % geelilld ei saavuteta toivottua hoitotulosta. Geelid levitetdan
ohuelti hoidettaville ihoalueille 1 -2 kertaa péivasséd. Herkkaihoisille hoito
suositellaan tehtdvaksi kerran paivassa ennen nukkumaanmenoa.

4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Vain ulkoiseen kayttoon.

Ensimmaiselld hoitokerralla ihossa tuntuu tavallisesti lievdd kuumoitusta ja muutaman
péivan kuluttua saattaa esiintyd jonkinasteista ihon punoitusta ja hilseilyd. Useimmilla
potilailla ihon hilseily lisdantyy &killisesti ensimmaisten hoitoviikkojen aikan. 1Imio ei
ole haitallinen ja se menee tavallisesti ohi muutamassa péivassd, kun hoito

keskeytetaan tilapaisesti. Vaikean ihodrsytyksen ilmaantuessa hoitokertoja tulee
harventaa, hoito tulee keskeyttad tilapdisesti tai lopettaa kokonaan.



Bentsoyyliperoksidi voi aiheuttaa ihon turvotusta ja rakkuloita. Jos ndita oireita
ilmenee, lddkkeen kayttd taytyy lopettaa.

Basiron AC geelid ei saa joutua silmiin, suuhun, nenédnpieliin eikd limakalvoille.
Mikéli valmistetta joutuu silmiin, niitd tulee huuhdella runsaalla vedella.
Varovaisuutta tulee noudattaa annosteltaessa valmistetta kaulalle tai muille herkille
alueille. Herkistymisvaaran vuoksi Basiron AC geelid ei tule levittdd rikkoutuneelle
iholle.

Toistuvaa altistusta auringonvalolle ja UV-séteilylle tulee Vvalitaa.

Valmiste saattaa vaalentaa tai poistaa varid varillisestd materiaalista, kuten hiuksista
ja vérjatyistd kankaista, jos se joutuu kosketuksiin niiden kanssa.

4.5, Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset

Basiron AC-geelin siséltdma bentsoyyliperoksidi tekee tretioiinin (A-vitamiinihapon)
tehottomaksi, joten tretioiinia siséltdvia valmisteita ei voi kdyttdd samanaikaisesti
Basiron AC 10 % geelin kanssa.

Valmisteiden kanssa ei tule kéayttdd samanaikaisesti ihon hilseilyd edistavid, ihoa

4.6. Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Eldinkokeista saatujen tulosten perusteella bentsoyyliperoksidiin ei liity
lisdantymiskykyyn ja hedelméllisyyteen kohdistuvia tai teratogeenisia,
embryotoksisia tai peri- tai postnataalisia vaikutuksia altistusméaéarédlld, joka saadaan
valmistetta ihon kautta annosteltaessa. Vuosikymmenid acne vulgariksen
paikallishoidossa laajasti kaytetylla bentsoyyliperoksidilla (valmisteiden vahvuus <
10 % wiw) ei ole mydskaan koskaan havaittu olevan ko. vaikutuksia ihmisiin.
Raskaana olevien naisten tulisi kayttdd bentsoyyliperoksidigeelid vain jos se on
selkedsti tarpeen.

Bentsoyyliperoksidin erittymisestd &idinmaitoon ei ole tietoja. Koska monet
laékeaineet imeytyvat didinmaitoon, tulee Basiron AC geelin kaytdssa imetyksen
alkana noudattaa varovaisuutta eika valmistetta tule kayttdé rinnan alueella, ettei lapsi
vahingossa joudu sille alttiiksi.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Farmokodynaamisten ominaisuuksien ja laajan kliinisen kayttkokemuksen
perusteella bentsoyyliperoksidihoidolla ei pitéisi olla vaikutusta ajokykyyn eiké
kykyyn kayttdd koneita.

4.8. Haittavaikutukset

Kliinisissa tutkimuksissa ilmenneet haittavaikutukset ovat kohdistuneet ihoon. Ne
ovat yleensd korjautuvia, kun hoitokertoja harvennetaan tai hoito lopetetaan.



Seuraavaa luokitusta kdaytetdan haittavaikutusen yleisyyden ilmoittamiseen:

Hyvin yleinen (>1/10)

Yleinen (>1/100, <1/10)

Melko harvinainen (>1/1 000, <1/100)

Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000)

Hyvin harvinainen (<1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Ne esitetddn alla olevassa taulukossa:

Iho ja ihonalainen Hyvin yleinen Kuiva iho
kudos Eryteema
Ihon kuoriutuminen
Polttava tunne iholla

Yleinen Ihon kutina (pruritus)
Ihon kipu (Kipu, Kirvely)
Ihodrsytys (arsytys-

kosketusihottuma)
Melko harvinainen Allerginen kosketusinottuma
Tuntematon Kasvojen turvotus™ ja

allergiset reaktiot*, mukaan
lukien yliherkkyys hoidetulla
alueella* ja anafylaksia*

* Markkinoille tulon jélkeinen turvallisuusseuranta

Epaillyistd haittavaik utuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd laakevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista
epéillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

La&kkeiden haittavaik utusrekisteri

PL 55

F1-00034 Fimea

4.9. Yliannostus
Basiron AC 10 % geeli on ulkoiseen kéyttoéon tarkoitettu ladkevalmiste. Sen
runsaampi annostelu ei johda nopeampaan tai parempaan vaikutukseen vaan siitd

saattaa olla seurauksena vaikea ihodrsytys. Tallaisessa tapauksessa hoito tulee
keskeyttad ja aloittaa sopiva symptomaattinen hoito.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Bentsoyyliperoksidi, ATC-koodi: D10AEO1
3



Bentsoyyliperoksidi on tehokas laajakirjoinen antimikrobinen aine, jolle akneihon
hiusfollikkeleissa epatavallisen runsaasti esiintyva bakteeri Propionibacterium acnes
on erityisen herkkd. Bentsoyyliperoksidilla on osoitettu olevan myds aknen hoidossa
suotuisia ihon hilseilya edistavid ja komedolyyttisid ominaisuuksia.

5.2. Farmakokinetiikka

Bentsoyyliperoksidin perkutaaninen penetraatio on alhainen rotilla, kaneilla, apinoilla
ja ihmisilld. Suurin osa bentsoyyliperoksidista hajoaa iholla tai ihossa bentsoehapoksi,
joka systeemiseen verenkiertoon absorboiduttuaan erittyy nopeasti munuaisten kautta.
Kumuloitumista kudoksiin ei ole todettu. Suositelluilla Klinisilla annoksilla Basiron
AC valmisteiden ulkoiseen kéyttdon ei ole todettu liittyvan systeemisia

haittavaik utuksia.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa bentsoyyliperoksidin ulkoiseen kayttoon on havaittu liittyvan vahaista
tai kohtalaista ihodrsytystd. Metaboliatuotteen, bentsoehapon véhdisestd systeemisesté
imeytymisestd ja nopeasta eliminaatiosta johtuen, systeemistd toksisuutta ei esiinny
ulkoisen kayton yhteydessé.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Propyleeniglykoli, glyseroli, akrylaattikopolymeeri, karbomeeri 940, natriumedetaatti,
poloksameeri 182, dokusaattinatrium, vedeton kolloidinen piidioksidi,
natriumhydroksidi, puhdistettu vesi.

6.2. Yhteensopimattomuudet

Bentsoyyliperoksidin hapettavasta vaikutuksesta johtuen hapettumiselle herkkia
aineita ei tule kayttdd samanaikaisesti.

6.3. Kestoaika

2 vuotta

6.4. Sailytys

Sailytd alle 25 °C. Ala siilyta kylméssa.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Polyetyleeniputket pahvikotelossa. Pakkauskoot: 40 g ja 60 g (Reseptiladkkeita).

6.6. Erityiset varotoimet havittamiselle



Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12083

9. MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

29.4.1996

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

5.5.2017



