Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Skinoren® 200 mg/g emulsiovoide
atselaiinihappo

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kdyttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kdadnny 1ddkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Skinoren on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kédytdt Skinoren-emulsiovoidetta
Miten Skinoren-emulsiovoidetta kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Skinoren-emulsiovoiteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa
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1. Mita Skinoren on ja mihin sita kaytetaan

Skinoren-emulsiovoiteella on antibakteerinen ja komedoita (mustapaét, finnit) hajottava vaikutus:

- Sen vaikuttava aine atselaiinihappo estdd aknen kehitykseen vaikuttavien propionibakteerien
kasvua ja aknea pahentavien rasvahappojen tuotantoa.

- Atselaiinihappo vaikuttaa ihon orvaskeden solujen sarveistumisprosessiin. Siksi silld on hyva
hoidollinen vaikutus aknessa esiintyvien komedojen syntyyn.

Skinoren-emulsiovoide on tarkoitettu aknen (finnitauti) hoitoon.

2.  Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Skinoren-
emulsiovoidetta

Al kiyta Skinoren-emulsiovoidetta
- jos olet allerginen atselaiinihapolle tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét Skinoren-emulsiovoidetta.
Skinoren-emulsiovoide on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon. Varo valmisteen joutumista silmiin,
suuhun tai muille limakalvoille. Jos ndin kuitenkin kédy, huuhtele alue vélittdmasti runsaalla maaralla
vettd. Jos huuhtelun jdlkeen silméa-drsytys jatkuu, ota yhteyttd ladkariin. Pese kddet huolellisesti
jokaisen kdyttokerran jdlkeen.

Atselaiinihappovalmisteella hoidettavilla astmapotilailla on harvoin raportoitu astmaoireiden
pahenemista.

Lapset ja nuoret

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



Muut ladkevalmisteet ja Skinoren
Kerro l4édkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttédnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Yhteisvaikutuksia Skinoren-emulsiovoiteella ei toistaiseksi tunneta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Atselaiinihapon kéytdstéd raskauden aikana on vain rajallinen maéara tietoa. Jos olet raskaana tai imett,
ladkari paattad, voitko kdyttdd Skinoren-emulsiovoidetta.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Skinoren-emulsiovoiteen kdytolld ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Skinoren-emulsiovoide sisdltia bentsoehappoa, propyleeniglykolia ja setostearyylialkoholia
Skinoren-emulsiovoide siséltdd 2 mg bentsoehappoa per gramma. Bentsoehappo saattaa aiheuttaa
paikallista drsytysta.

Skinoren-emulsiovoide siséltdd 125 mg propyleeniglykolia per gramma.

Skinoren-emulsiovoide siséltdd setostearyylialkoholia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita
(esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Skinoren-emulsiovoidetta kaytetaan

Kayta tata 1adketta juuri siten kuin 1adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.
Skinoren-emulsiovoide on tarkoitettu vain ulkoiseen kaytt66n (iholle).

Valmisteen kayttotapa
Puhdista iho huolellisesti vedelld ja kuivaa se ennen Skinoren-emulsiovoiteen kayttdd. Tarvittaessa
voit kdyttdd mietoa puhdistusainetta.

Annostus ja kuinka usein Skinoren-emulsiovoidetta kdytetadn

Mikali laékari ei ole toisin madrannyt, levitd Skinoren-emulsiovoidetta hoidettavalle ihoalueelle kaksi
kertaa pdivdssd (aamulla ja illalla). Hiero emulsiovoide (noin 2,5 cm emulsiovoidetta riittda koko
kasvojen alueen iholle) varovasti ihoon.

Jos iho artyy voimakkaasti emulsiovoiteen kdayton aikana (katso kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset), pienenna kayttdmési emulsiovoiteen maaraa tai kayta sitd vain kerran paivéssa,
kunnes ihoédrsytys loppuu. Tarvittaessa voit myds keskeyttdd hoidon véliaikaisesti muutaman pédivéan
ajaksi.

Kaytto lapsille ja nuorille
Annoksen sovittaminen 12—18-vuotiaille aknen hoitoon ei ole tarpeen.

Hoidon kesto

Kéytd Skinoren-emulsiovoidetta sddnnollisesti koko hoitojakson ajan.

Skinoren-hoidon kesto on yksil6llinen ja riippuu my6s iho-oireiden vaikeusasteesta. Selvaa
paranemista havaitaan yleensé noin neljin viikon hoidon jédlkeen. Parhaan hoitotuloksen
aikaansaamiseksi Skinoren-emulsiovoidetta on syytéd kuitenkin kdyttda sddnnollisesti usean kuukauden
ajan.

Jos kiytdt enemman Skinoren-emulsiovoidetta kuin sinun pitdisi



Vaikuttavalla aineella ja emulsiovoiteella tehtyjen siedettavyytta selvittaneiden tutkimusten tulokset
osoittavat, ettd valmisteen kadyttdon ei liity myrkytysriskid. Jos olet kayttanyt Skinoren-
emulsiovoidetta enemmaén kuin sinun pitédisi, jatka valmisteen kdyttdd normaalisti ohjeen mukaan ja
tarkista laédkariltd, jos olet epdvarma.

Jos olet kdyttanyt liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on kayttanyt tadtd ladkettd vahingossa,
ota tarvittaessa yhteyttd 1ddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Skinoren-emulsiovoidetta
Al kéyta kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi Skinoren-annoksen. Jatka emulsiovoiteen
kdytt6d normaalisti lddkérin antaman ohjeen mukaan.

Jos lopetat Skinoren-emulsiovoiteen kiyton
Jos lopetat Skinoren-emulsiovoiteen kdyton iho-oireesi voivat pahentua. Ennen kuin lopetat lddkkeen
kdyton, kysy neuvoa ladkarilta.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Paikallista ihon drtymista (tavallisimmin polttavaa tunnetta tai kutinaa, joskus myos punoitusta ja
hilseilyd) saattaa esiintyd, useimmiten hoidon alussa. Tavallisesti ndma &rsytysoireet ovat lievid ja
menevét ohi hoidon jatkuessa.

Skinoren-emulsiovoiteen kdyton yhteydessa saattaa esiintyd seuraavia haittavaikutuksia, joita on
havaittu kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jédlkeisessd seurannassa:

Hyvin yleinen (voi esiintya yli yhdella kayttdjalla kymmenestd): hoidettavan ihoalueen polttelu,
kutina ja punoitus.

Yleinen (voi esiintyd 1-10 kayttajalla sadasta): hoidettavan ihoalueen hilseily, kipu, ihon
kuivuminen, varimuutokset, ja drsytys.

Melko harvinainen (voi esiintyd 1-10 kayttadjalla tuhannesta): seborrea (talivuoto), akne, ihon
vériaineen eli pigmentin hdvidminen, hoidettavan ihoalueen pistely tai tunnottomuus (parestesia),
ihotulehdus, turvotus, epdmiellyttdva tunne hoidettavalla ihoalueella.

Harvinainen (voi esiintya 1-10 kayttajalla kymmenestatuhannesta): 1ddkeyliherkkyys (voi
ilmentyi seuraavina haittavaikutuksina: angioedeemana' (nopeasti ilmenevi turvotus ihossa),
kosketusihottumana’, turvotuksena silméssi’, turvotuksena kasvojen alueella'), astman paheneminen,
nokkosihottuma’, ihottuma®, huulirohtuma, rakkulat, ihottuma, lAmm®&ntunne tai haavaumat
hoidettavalla ihoalueella.

' Niitd haittavaikutuksia on raportoitu potilailla, jotka ovat kiyttineet Skinoren-emulsiovoidetta myyntiluvan
myontdmisen jdlkeen.

12-18-vuotiaat lapset ja nuoret
Kliinisissa tutkimuksissa Skinoren-emulsiovoiteen kdyttoon liittyvien haittavaikutusten esiintyvyys oli
samanlaista seka lapsi- ettd aikuispotilailla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdéméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa timdn lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Skinoren-emulsiovoiteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sailyta alle 30 °C.

Ald kiytd tita 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivamadran (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kyseisen kuukauden viimeistd paivaa.

Pakkauksen avaamisen jdlkeen valmisteen kestoaika on 6 kuukautta.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Skinoren sisdltda:

- Vaikuttava aine on atselaiinihappo (yksi gramma Skinoren-emulsiovoidetta sisédltdda 200 mg
atselaiinihappoa).

- Muut aineet ovat: bentsoehappo (E210), setearyylioktanoaatti + isopropyylimyristaatti (PCL
Liquid®), glyseroli (85 %), glyserolimonostearaatti 4055, setostearyylialkoholi,
propyleeniglykoli, puhdistettu vesi, stearoyylimakrogoliglyseridit.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Skinoren-emulsiovoide on valkoinen, ldpikuultamaton, 6ljy/vesi -tyyppinen emulsiovoide.

30 g:n ja 50 g:n tuubi.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

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

Valmistaja

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

20054 Segrate (MI)

Italia

Lisatietoja tastd 1adkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
LEO Pharma Oy, puh. +358 20 721 8440

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.6.2025
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Skinoren® 200 mg/g kram
azelainsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Skinoren &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Skinoren
Hur du anvander Skinoren

Eventuella biverkningar

Hur Skinoren ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SRR e

1. Vad Skinoren ar och vad det anvands for

Skinoren har en antibakteriell och komedolytisk effekt (d.v.s. effekt pa pormaskar och finnar):

- Det verksamma dmnet azelainsyran férhindrar tillvédxten av propionibakterier som bidrar till
utvecklingen av akne samt produktion av fettsyror som forvéarrar akne.

- Azelainsyran paverkar keratiniseringen av epidermala celler, och medlet har darfor en god
terapeutisk effekt pad pormaskar och finnar som uppstar vid akne.

Skinoren kram ar avsedd for behandling av akne.

2. Vad du behover veta innan du anvander Skinoren

Anvind inte Skinoren
- omdu &r allergisk mot azelainsyra eller nagot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Skinoren krdm. Skinoren krdm skall endast
anvandas utvdartes. Preparatet far inte komma i kontakt med 6gon, mun eller andra slemhinnor. Om sa
sker av misstag, skolj omradet omedelbart med en riklig mangd vatten. Om 6gonirritation kvarstar
efter skoljningen, kontakta ldkare. Tvatta dina hdander noggrant efter varje applicering.

Vid behandlingen av azelainsyra hos patienter som har astma har séllan rapporterats férsamring av
astmasymtom.

Barn och ungdomar

Sédkerhet och effektivitet for behandlingen av akne har studerats hos 12—18 ariga unga (se avsnitt 3.
Hur du anvander Skinoren kram). Skinoren kram kan inte rekommenderas for behandling av akne for
barn under 12 ar beroende pa otillrdcklig data med avseende pa sikerhet och effekt.

Andra likemedel och Skinoren
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéant eller kan tdnkas anvidnda
andra lakemedel.



Det saknas uppgifter om samverkningar med andra likemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta 1dkemedel.

Det finns endast liten erfarenhet om azelainsyra och dess anvédndning under graviditet. Om du &r
gravid eller ammar ska din ldkare bestimma om du kan anvidnda Skinoren.

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

Korformaga och anviandning av maskiner
Skinoren har ingen effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Skinoren kram innehaller bensoesyra, propylenglykol och cetostearylalkohol

Skinoren krdm innehaller 2 mg bensoesyra per gram. Bensoesyra kan orsaka lokal irritation.
Skinoren kram innehaller 125 mg propylenglykol per gram.

Skinoren kram innehaller cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anviander Skinoren

Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.
Skinoren ska endast anvindas utvirtes (pa huden).

Anvandning av preparatet
Rengor huden vél med vatten eller vid behov med ett milt rengéringsmedel och torka huden fore
anvandningen av Skinoren.

Dosering och hur ofta Skinoren ska anvindas

Om din ldkare inte har foreskrivit annorlunda, applicera Skinoren pa de hudomraden som skall
behandlas tva ganger dagligen (morgon och kvill). Gnid forsiktigt in krdmen (cirka 2,5 cm krdm ar
tillrdckligt for hela ansiktet) i huden.

Om kraftig hudirritation uppstar vid anvandning av kramen (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar), bor
du minska mangden eller anvanda kramen endast en gang dagligen tills irritationen upphor. Vid behov
kan du ocksé avbryta behandlingen tillfalligt for nagra dagar.

Anvandning for barn och ungdomar
Dosjustering ar inte nodvéndig vid behandling av akne hos barn och ungdomar mellan 12 och18 ér.

Behandlingstiden

Anvénd Skinoren regelbundet dnda till behandlingsperiodens slut.

Behandlingsperiodens ldngd ar individuell och beror pa hur svara symptom du har. Normalt syns en
tydlig forbattring av symptomen efter ungefar fyra veckors behandling. For att na basta mojliga
resultat bor behandlingen fortséatta under flera manader.

Om du har anvént en for stor mangd av Skinoren

Resultaten av studier angdende toleransen for det verksamma dmnet och krdmen visar att anvdndning
av preparatet inte medfor risk for forgiftning. Om du har anvént en for stor mdngd av Skinoren,
fortsatt att anvanda kramen normalt enligt anvisningarna och radfraga din ldkare om du &r oséker.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta vid behov ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedémning
av risken samt radgivning.



Om du har gléomt att anvdanda Skinoren
Anvind inte dubbel dos for att kompensera fér glomd Skinoren dos. Fortsitt behandlingen som
vanligt, enligt 1dkarens ordination.

Om du slutar att anvanda Skinoren
Om du slutar att anvanda Skinoren kan hudsymtomen forvarras. Radfraga ldkare innan du slutar
anvéanda ldkemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Lokal hudirritation (vanligen sveda eller klada, ibland dven rodnad och fjéllning) kan férekomma,
oftast i borjan av behandlingen. Vanligen &r irritationssymptomen lindriga och avtar under
behandlingens gang.

Foljande biverkningar, som har rapporterats i kliniska studier och efter marknadsintroduktionen, kan
forekomma vid behandling med Skinoren:

Mycket vanlig (kan forekomma hos fler é@n 1 av 10 anvdndare): brannande kénsla, klada och
rodnad pa det behandlade hudomradet.

Vanlig (kan forekomma hos fler dn 1 av 100 anvéandare): fjillning av huden, smarta, torr hud,
missfargning av huden och irritation pa det behandlade hudomradet.

Mindre vanlig (kan forekomma hos fler dn 1 av 1000 anvdndare): seborré (6kad talgutsondring),
akne, forlust av hudpigment, stickningar och domningar (parestesia), hudinflammation, svullnad,
obehagskansla pa det behandlade hudomradet.

Sallsynta (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 000 anvdndare): likemedelsoverkanslighet (som kan
férekomma med foljande biverkningar: angioddem® (plétsligt forekommande svullnad djupt i huden),
kontakteksem', svullnad i égat’, svullnad av ansiktet'), férsdamring av astma, nisselutslag’, utslag’,
lappinflammation, blasor, hudutslag, vairmekéansla eller hudsar pa det behandlade hudomradet.

! Dessa biverkningar har rapporterats hos patienter som anvint Skinoren kriam efter godkénnandet.

Barn och ungdomar (12-18 ar):
I kliniska provningar var forekomsten av biverkningar likartad hos barn och vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
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
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Skinoren ska forvaras

Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Anv. senast. Utgangsdatumet &dr den
sista dagen i angiven manad.

Oppnad férpackning &r hallbar i 6 m&nader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar azelainsyra (ett gram Skinoren krdm innehdaller 200 mg azelainsyra)

- Ovriga innehallsimnen &r bensoesyra (E210), cetearyloktanoat + isopropylmyristat (PCL
Liquid®), glycerol (85 %), glycerolmonostearat 40-55, cetostearylalkohol, propylenglykol, renat
vatten, stearoylmakrogolglycerider.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Skinoren é&r en vit, ogenomskinlig krdm av olja/vattenemulsion.

30 g och 50 g tub.
Eventuellt marknadsférs inte alla forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmark

Tillverkare

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

20054 Segrate (MI)

Italien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos ombudet f6r innehavaren av
godkédnnandet for forsaljning:
LEO Pharma Oy, tel. +358 20 E721 8440

Denna bipacksedel dndrades senast 30.6.2025
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