Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Apolar 0,1 % emulsiovoide
Apolar 0,1 % voide
desonidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silléi se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kiddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tésséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Apolar on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Apolaria
Miten Apolaria kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Apolarin siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Apolar on ja mihin siti kiyte tidn

Apolar, jonka vaikuttava aine on desonidi, on keskivahva steroidivalmiste (kortikosteroidi) ulkoiseen
kéyttdon. Se rauhoittaa tulehdusta ja lievittdd kutinaa.

Ulkoiseen kayttoon tarkoitetut, kortikosteroideja sisdltivit lidkevalmisteet jactaan neljaén eri
vahvuusluokkaan: I miedot, II keskivahvat, III vahvat ja IV erityisen vahvat. Apolar kuuluu luokkaan II.

Tavallisimmat kéyttdaiheet ovat erilaiset kutiavat ja allergiset ihottumat, ekseemat ja hyonteisten pistot.

Apolar emulsiovoide imeytyy nopeasti thoon ja sopii vetistidviin ihottumiin. Se on kosmeettisempi
vaihtoehto rasvaisemmalle Apolar voiteelle.
Apolar voide sopii kuivien ja hilseilevien ihoalueiden hoitoon.

2. Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytit Apolaria

Ali kiyti Apolaria
- jos olet allerginen desonidille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Apolaria ei saa kiyttdd haavaumiin, suun ympdrilld esiintyvan ihottuman (perioraali-dermatiitti) tai
ruusufinnin (rosacea) hoitoon. Sitd ei saa mydskdan kiyttdd bakteerien, sienten tai virusten (esim. Herpes
simplex) aiheuttamien ihoinfektioiden hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Apolaria.
Voiteen joutumista silmiin tai limakalvoille on viltettiva.

Apolaria on kéytettavd varoen kasvojen alueella, kainaloiden, nivusten ja taipeiden iholla.
Erityistd varovaisuutta on noudatettava kéytettdessd Apolaria lapsille.



Hoidettavaa ihoaluetta ei pidd peittdd siteilld muuten kuin lddkéarin méédrdyksesté. Pitkdaikainen hoito,
suurten ihoalueiden hoito tai hoito hengittdmattomén peittositeen (okkluusion) kanssa voivat aiheuttaa
Apolarin vaikuttavan aineen imeytymistd iholta verenkiertoon, ja voi siten hdiritd tiettyjen hormonien
tasapainoa elimistossd. Varsinkin lapset voivat olla alttimpia niille vaikutuksille.

Ota yhteys laédkdriin, jos sinulla esiintyy nddn hdmértymistd tai muita ndkohéirioita.
Mikéli ihottuma muuttuu pahemmaksi hoidon aikana, lopeta valmisteen kaytto ja ota yhteys ladkéariin.

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

On mahdollista, ettd Apolar vaikuttaa sikiodén. Neuvottele siis aina lddkérisi kanssa ennen kuin kaytéit
Apolaria raskauden aikana.

Apolarin vaikuttava aine voi erittyd didinmaitoon, mutta niin vahiisessd maérin, etté silld ei
todennékoisesti ole vaikutusta lapseen. Neuvottele kuitenkin aina lddkarisi kanssa Apolarin kaytosta
imetyksen aikana.

Apolar emulsiovoide sisiltii me tyyliparahydroksibe ntsoaattia ja

propyyliparahydroksibe nts oaattia

Apolar emulsiovoide sisdltdd metyyliparahydroksibentsoaattia (E218) ja
propyyliparahydroksibentsoaattia (E216), jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivastyneitd).

3.  Miten Apolaria kiyte tiiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Apolarin annostus on yksilollinen. Normaaliannostus on 1 - 3 kertaa pdivdssa ohuelti iholle. IImatiivistd
peittosidettd (okkluusiota) kdytetddn vain, mikdli dkéri on ndin madrannyt.

Ajoittainen hoito alle 10 péivén jaksoissa on suositeltava vaihtoehto, koska nédin voidaan vélttaa
toleranssin kehittyminen ja lidkkeen tehon heikkeneminen (takyfylaksia).

Kaytto lapsille

Erityistd varovaisuutta on noudatettava kiytettdessd Apolaria lapsille. La#karin suosittelemia hoitoaikoja
ei pidd ylittdd. Lasten suositeltu hoitoaika on 4 viikkoa, imatiiviin peittositeen (okkluusion) kanssa
lyhyempi.

Apolaria eipidd kayttdd alle 1-vuotiaille lapsille.

Jos Kiytiit enemméin Apolaria kuin sinun pitiisi

Jos suuria miérid kortikosteroideja kdytetdédn paikallisesti, osa voi imeytyd verenkiertoon ja aiheuttaa
haittavaikutuksia. Nama haittavaikutukset eivét kuitenkaan aiheuta hengenvaaraa. Y liannostusta
hoidetaan poistamalla voide ja mahdollinen peittoside.

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ldakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kéytettdessid Apolaria ohjeen mukaan haittavaikutuksia ei yleensd ilmene.

Esiintyne et haittavaikutukset yleisimmas ti harvinais empaan:
- polttava tunne iholla

- kutina

- ihodrsytys

- ihon kuivuus

- karvatuppitulehdus (follikuliitti)

- lisdédntynyt karvan kasvu

- akne

- pigmenttimuutoksia

- suunympdarysihottuma

- allerginen kontaktiekseema

- ihon pehmeneminen (maseraatio)
- sekundaarinen infektio

- ihon haurastuminen (ihoatrofia)

- ihon juovaisuus (striat)

- hikindpyt (miliaria).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin): nidn hamartyminen.

Ladkevalmisteen verenkiertoon imeytymisestd johtuvat, ns. systeemiset haittavaikutukset ovat
harvinaisia, mutta ne on huomioitava, jos suuria ithoalueita hoidetaan pitkid aikoja imatiivistd peitetta
kéyttden. Tama koskee etenkin lapsia.

Ota yhteys laédkériin, jos haittavaikutuksia ilmenee.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Apolarin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Alé kayta titad ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivaimdarin jilkeen. Viimeinen
kiyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Apolar voide: Siilytd alle 25 °C.
Apolar emulsiovoide: Séilytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Apolar sisltii

Vaikuttava aine on desonidi. 1 g voidetta tai emulsiovoidetta sisdltdd 1 mg:n desonidia.

Muut aineet emulsiovoiteessa ovat: emulgoituva setomakrogolivaha, nesteméinen parafiini,
valkovaseliini, metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216),
puhdistettu vesi.

Muut aineet voiteessa ovat: makrogoli 400 ja 4000, nesteméinen parafiini, valkovaseliini,
sitruunahappomonohydraatti (E 330), polysorbaatti 60, sorbitaanimonolauraatti (E 493), puhdistettu vesi.

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen / vaalea emulsiovoide tai voide

15 g, 50 gja 100 g aluminituubissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmis taja

Farmaclair

440 avenue du Général de Gaulle
14200 Hérouville Saint Clair
Ranska

Lisiitietoja tistii lddke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.9.2020.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Apolar 0,1 % Kkrim
Apolar 0,1 % salva
desonid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Apolar dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Apolar
Hur du anvénder Apolar

Eventuella biverkningar

Hur Apolar ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Apolar idr och vad det anviinds for

Apolar, som innehéller den aktiva substansen desonid, &r ett medelstarkt steroidpreparat (kortikosteroid)
for utvartes bruk. Det hAmmar inflammationer och lindrar klada.

Preparat for utvirtes bruk som innehaller kortikosteroider indelas i fyra grupper, I svaga, Il medelstarka,
III starka och I'V extra starka. Apolar hor till grupp II.

Det vanligaste bruksomrédet &r olika typer av allergiska och kliande hudutslag, eksem och insektbett.

Krédmen gar snabbt in i huden och Impar sig for anvéndning pé fuktiga omrdden och i fall dir krdm ar
foredra ur kosmetisk synpunkt. Salvan dr fetare och limplig for anvdndning pa torra, fjillande omraden.

2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Apolar

Anvind inte Apolar:
- om du ér allergisk mot desonid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt

6).

Apolar ska inte anvidndas for sarbehandling, pa vissa utslag runt munnen (perioral dermatit) eller vid
hudrodnad med ytliga blodkirl (rosacea).

Apolar skall inte heller anvindas vid hudinfektioner som 4r orsakade av bakterier, svampar eller virus
(t.ex. Herpes simplex).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Apolar.
Undvik att f4 Apolar i 6gonen och pa slemhinnor.

Apolar skall anvdndas med forsiktighet i ansiktet och pa huden i armhélor, ljumskar och andra hudveck.
Sérskild forsiktighet kravs vid behandling av barn.

Det behandlade hudomrédet ska inte tickas med lufttéitt forband (ocklusion), om inte likare uttryckligen
har ordinerat detta. En langvarig behandling, behandling av stora hudomraden och behandling med



lufttdta forband (ocklusion) kan gora att den aktiva substansen i Apolar tas upp i blodcirkulationen och
kan komma at att pdverka enstaka hormoner. Speciellt barn kan ha en dkad tendens till denna typ av
biverkningar.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.
Om det behandlade hudutslaget forvirras, sluta anvénda produkten och ta kontakt med likare.

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

Mojlighet finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med likare fore anvandning av Apolar under
graviditet.

Den aktiva substanseni Apolar kan utsondras i brostmjolken, men méingderna &r sd pass sma att det inte
anses troligt att de skulle paverka barn som ammas. Radgor dock med ldkare innan du anvénder Apolar
under amning,.

Apolar krim inne hiller me tylparahydroxibe nsoat och propylparahydroxibe ns oat
Preparatet innehaller metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216), vilka kan
orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

3. Hur du anvinder Apolar

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du dr osdker.

Doseringen av Apolar dr individuell. En vanlig dosering ar ett tunt lager Apolar pa det aktuella
hudomrédet 1 - 3 ganger dagligen. Behandling med lufttitt forband (ocklusion) ska endast ske pa
ordination av likare.

Behandlingscykler pa mindre dn 10 dagar &r att féredra. Detta for att undvika att tolerans utvecklas mot
lakemedlet och att effekten forsdmras (takyfylaxi).

Anvindning for barn

Sérskild forsiktighet bor iakttas vid anvdndning av Apolar till barn. Behandlingen bor inte paga lingre én
vad som rekommenderas av likare. Rekommenderad behandlingstid for barn dr 4 veckor. Om lufttita
forband (ocklusion) anvéinds, bor behandlingstiden vara édnnu kortare.

Barn under 1 ar ska inte behandlas med Apolar.

Om du har anvint for stor méiingd av Apolar

Dé stora méngder kortikosteroider anvénds lokalt p4 huden, kan en del likemedel sugas upp i
blodcirkulationen och orsaka biverkningar. Dessa biverkningar &r &nda inte livshotande. Vid fall av
overdosering ska krimen/salvan torkas bort fran huden och eventuella lufttita férband tas av.

Om du fatti dig en alltfor stor mingd likemedel, eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken

samt radgivning,

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 anvéndare behdver inte fa dem.

Vanligen ger Apolar inte biverkningar om krdmen/salvan anvéindes enligt ordination.

Vanliga biverkningar efter avtagande frekvens:
- brénnande kéinsla pa huden
- kldda
- hudirritation
- torr hud
- harsiacksinflammation (follikulit)
- Okad harvaxt
- akne
- pigmentforandringar
- hudutslag runt munnen (perioral dermatit)
- allergiskt kontakteksem
- uppmjukning av huden (maceration)
- sekundir infektion
- fortunning av huden (hudatrofi)
- hudbristningar
- véarmeplitor (miliaria).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data): dimsyn.

Systemiska biverkningar, som beror pd att likemedel sugits upp i blodcirkulationen, &r ovanliga, men de
bor beaktas nir stora hudomraden behandlas under lang tid och med lufttita forband. Detta géller
speciellt barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Apolar ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen.

Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Apolar salva: Forvaras vid hogst 25 °C.
Apolar krdm: Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér desonid. Salvan och krdmen mnehéller 1 mg desonid per 1 g.

Ovriga innehallsémnen i krdmen ir: emulgerande cetomakrogolvax, flytande paraffin, vitt vaselin,
metylparahydroxibensoat (E 218), propylparahydroxibensoat (E 216) och renat vatten.

Ovriga innehallsimnen i salvan r: makrogol 400 och 4000, flytande paraffin, vitt vaselin,
citronsyramonohydrat (E 330), polysorbat 60, sorbitanmonolaurat (E 493) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit / ljus krdm eller salva.

15 g, 50 g och 100 g i aluminiumtub.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare

Farmaclair

440 avenue du Général de Gaulle
14200 Hérouville Saint Clair
Frankrike

Ytterligare upplysningar om detta liike medel kan erhéllas hos ombudet for inne havaren av
godkénnandet for forsljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel édndrades senast 3.9.2020.



