Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Differin 1 mg/g geeli
adapaleeni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli

se sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tami pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttaviad, kddanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tamai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Differin on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytét Differinid
Miten Differinid kéytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Differinin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN S

1.  Mita Differin on ja mihin siti kaytetain
Aknen hoitovalmiste.

Lievén ja keskivaikean aknen hoitoon (finneihin, ihomatoihin, mérk&nappyihin).

Adapaleenia, jota Differin siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkil6kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Differinia

Ali kiiyti Differini

- Jos olet raskaana

- Jos suunnittelet raskautta

- Jos olet allerginen adapaleenille tai timin ld4dkkeen jollekin muulle aineelle

(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Jos valmisteesta aiheutuu yliherkkyyttd tai vakavaa drsytysté, on kaytto keskeytettava.

Differinin joutumista silmiin, suuhun, sieraimiin tai limakalvoille on viltettava. Jos
valmistetta joutuu silmiin, on silmét huuhdottava vélittomasti lampimélld vedella.



Valmistetta ei pidd kdyttad rikkoutuneelle iholle (haavat ja hiertymat),
auringonpolttamalle tai ithottumaiselle iholle, eiké vaikean ja laaja-alaisen aknen hoitoon.

Muita eri vaikutustavan omaavia aknevalmisteita esim. bentsoyyliperoksidia voidaan
kayttdd siten, ettd niitd kdytetddn aamulla ja Differinié illalla.

Differinid kéytettdessd on auringon ottoa, myds solariumia, valtettiva. Kéyta
auringonsuoja-aineita ja suojaavaa vaatetusta hoidetuilla alueilla, kun auringon valoa ei
voida valttia.

Muut lidkevalmisteet ja Differin

Koska Differin saattaa drsyttdd ihoa, on mahdollista, ettid kuivattavien puhdistusaineiden
tai muiden ihoa drsyttivien tuotteiden (jotka sisdltdvit parfyymié tai alkoholia)
samanaikainen kaytté voi aiheuttaa drsytysta.

Ulkoisesti kdytettdvid valmisteita, joilla on samanlainen vaikutusmekanismi, ei tule
kayttdd Differin-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
ALA KAYTA Differin-valmistetta, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Kysy
ladkariltd lisétietoa.

Differinid voidaan kéyttds imetyksen aikana. Differinin levittimisté rintakehén alueelle
tulee kuitenkin vilttda, jotta imetettdva lapsi ei joutuisi kosketuksiin sen kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Arvoidaan ettd Differinilld ei ole vaikutusta ajamiseen ja koneiden kayttokykyyn.

Differin sisiltii propyleeniglykolia ja metyyliparahydroksibentsoaattia
- 40 mg propyleeniglykolia (E1520) per gramma. Propyleeniglykoli saattaa
atheuttaa thodrsytysta.
- metyyliparahydroksibentsoaattia (E218), joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita
(mahdollisesti viivéstyneitd).

3.  Miten Differinii kiytetiin

Kayta titd ladkettd juuri siten kuin 144kéari on maardnnyt tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Thon puhdistuksen jélkeen Differinid levitetdén ohuelti aknealueelle kerran paivéssi
ennen nukkumaan menoa.

Thon tulee olla kuiva ennen ladkkeen levittdmista sille.

Hoito voi aiheuttaa ihodrsytystéd esim. hilseilyd ja punoitusta, siksi voi olla aiheellista
harventaa hoitokertoja tai pitdd hoidossa taukoa.



Jos geelid levitetdén iholle paksu kerros, ei nopeampaa tai parempaa tulosta saavuteta,
mutta ithon huomattavaa punoitusta, kuoriutumista ja epadmiellyttivai tunnetta saattaa
esiintya.

Differin on tarkoitettu kdytettdvéksi ainoastaan aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.

Jos kiytit enemmiin Differinidi kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddketta
vahingossa, ota aina yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Differin on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon eiké sitd saa niell.

Jos unohdat kiyttiai Differinii
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Differinin kiyton
Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai
apteekkihenkil6kunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin ld4dke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niita saa.

Ota heti yhteytta 1ddkariin, jos havaitset jonkin seuraavista oireista — saatat tarvita
kiireellistd ladkarinhoitoa: kasvojen, huulten tai kurkun turvotus, joka vaikeuttaa
nielemisti tai hengittdmisté, ihottuma, kutina, nokkosihottuma ja huimaus. Ndmaé voivat
olla merkkejd angioedeemasta tai vaikeasta allergisesta reaktiosta (yleisyys tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)).

Differin voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia antopaikassa.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy harvemmalla kuin 1 potilaalla 10:std)
- 1hon kuivuus
- ihodrsytys
- polttava tunne iholla
- ihon punoitus (eryteema)

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy harvemmalla kuin 1 potilaalla 100:sta)
- paikallinen ihoreaktio (kosketusihottuma)
- epamiellyttavé tunne iholla
- auringon polttama
- ihon kutina (pruritus)
- 1hon hilseily (eksfoliaatio)
- aknen dkillinen paheneminen

Tuntematon haittavaikutus (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- allerginen ihottuma (allerginen kosketusihottuma)



- ihon kipu tai turvotus

- silmiluomien arsytys, punoitus, kutina tai turvotus
- vaalean ihon tummuminen

- tumman ihon vaaleneminen

- antokohdan palovamma

Antokohdan palovammoja (pddasiassa pinnallisia palovammoja, mutta myos toisen
asteen palovammoja ja vaikeita palovammoja) on ilmoitettu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot
alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdman
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Differinin sidilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kiytd titd 14ikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(Kayt.viim./EXP) jdlkeen. Viimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Siilyti alle 25 °C. Ali siilytd kylmissi. Ei saa jaityi.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy
kayttimattomien ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Differin sisaltaa

- Vaikuttava aine on adapaleeni 1 mg/g.

- Muut aineet ovat karbomeeri, propyleeniglykoli (E1520), poloxamer 182,
dinatriumedetaatti, metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), fenoksietanoli,
natriumhydroksidi, puhdistettu vesi.

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valmisteen kuvaus: Pehmed, valkoinen, vesipohjainen geeli.

Pakkauskoot: 30 ja 60 g.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21
752 28 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja
Laboratoires Galderma
Z1 Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.06.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Differin 1 mg/g gel

adapalen

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

innehaller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Differin &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Differin
Hur du anvénder Differin

Eventuella biverkningar

Hur Differin ska forvaras

Forpackningens innehéll och vriga upplysningar

A

1.  Vad Differin ir och vad det anviinds for
Preparatet anviinds mot akne.
Mot mild eller méttlig akne (finnar, pormaskar och kvisslor).

Adapalen som finns i Differin kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns 1 denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller
annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Differin

Anviand inte Differin

- Om du ar gravid

- Om du planerar att bli gravid

- Om du &r allergisk mot adapalen eller ndgot annat innehallsdmne 1 detta ldkemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Da overkidnslighetsreaktion eller allvarlig irritation upptrader, bor behandlingen avbrytas.

Differin fér inte komma 1 kontakt med 6gon, mun, nisborrar eller slemhinnor. Om
preparatet kommer i 6gat, skolj omedelbart med varmt vatten. Preparatet bor inte
anvéndas pa skadad hud (sar och skrubbsar), solbrind hud eller exemhud, eller mot svér
och vidstréackt akne.



Aknepreparat med annan verkningsmekanism, t ex bensoylperoxid, kan anvdndas om
detta strykes pa morgonen och Differin pa kvéllen.

Vid behandling med detta preparat skall solning, dven solarium, undvikas. Anviand
solskyddsprodukter och tickande klddsel pa behandlade omraden nér du inte kan undvika
solljus.

Andra liikkemedel och Differin

Differin kan verka irriterande pa huden, och det ar darfor mojligt, att samtidig anvindning
av uttorkande rengdringsmedel eller andra hudretande produkter (som innehéller parfym
eller alkohol) kan ge irritation.

Utviértes preparat med likartad verkningsmekanism ska inte anvandas under
behandlingsperioden.

Graviditet och amning
Anvind INTE Differin om du ér gravid eller planerar att bli gravid. Din ldkare kan ge dig

mer information.

Differin kan anvindas under amning. Man maste undvika att pastryka Differin pa
brostkorgen for att det ammade barnet inte kommer 1 kontakt med det.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Differin antas inte paverka korforméga och formaga att anvianda maskiner.

Differin innehéller propylenglykol och metylparahydroxibensoat
- 40 mg propylenglykol (E1520) per gram. Propylenglykol kan ge hudirritation.
- metylparahydroxibensoat (E218) som kan ge allergisk reaktion (eventuellt
fordrojd).

3. Hur du anvinder Differin

Anvind alltid detta 1ikemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Efter tvittning av huden pastrykes ladkemedlet i ett tunt lager pa de angripna hudomradena
en ging dagligen vid sdnggéendet.

Huden bor vara torr fore pastrykning av lakemedlet.

Behandlingen kan ge upphov till hudirritation, t ex fjillning och rodnad, det kan da vara
nddvindigt att anvidnda Differin mindre ofta eller upphdra en tid.

Effekten uppnés inte snabbare eller effektivare om Differin anvédndes 1 6vermétt och
uttalad rodnad, avflagning eller obehag kan férekomma.

Differin ar avsett endast for vuxna och ungdomar éver 12 ar.



Om du har anviint for stor mangd av Differin

Om du fatt i dig for stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig 1dkemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning.

Differin skall uteslutande anvéndas pa huden och far inte intagas.

Om du har glomt att anvinda Differin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Differin
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart likare om du mérker nagot av foljande symtom — du kan behova
akut medicinsk behandling: Svullnad av ansikte, ldppar eller svalg som gor det svart att
svilja eller andas, hudutslag, klada, nésselutslag och yrsel. Detta kan vara tecken pa
angioddem eller en allvarlig allergisk reaktion (ingen kand frekvens, kan inte berdknas
frén tillgéngliga data).

Differin kan orsaka foljande biverkningar pd applikationsstillet.

Vanliga biverkningar (forekommer hos mindre @n en person av 10)
- hudtorrhet
- hudirritation
- brinnande kinsla pa huden
- rodnad av huden (erytem)

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos mindre &n en person av 100)
- lokal hudreaktion (kontakteksem)
- obekvim kénsla pa huden
- solerytem
- klada av huden (pruritus)
- fjillning av huden (exfoliation)
- plotslig forsdmring av akne

Ingen kiéind frekvens (kan inte berdknas utifrin tillgédngliga data)
- allergiskt kontakteksem
- smirta eller svullnad av huden
- irritation, rodnad, klada eller svullnad av 6gonlock
- mork missfargning av ljus hud
- ljus missfargning av mork hud
- bréannskada pa applikationsstéllet



Brannskada pa applikationsstdillet (huvudsakligen ytliga brinnskador men dven andra
gradens eller allvarlig brinnskada) har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare 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 ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5.  Hur Differin ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen (Utg. dat./EXP).
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Likemedel ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda
miljon.
6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr adapalen 1 mg/g.

- Ovriga innehéllsimnen ir carbomer, propylenglykol (E1520), poloxamer 182,

dinatriumedetat, metylparahydroxibensoat (E218), fenoxietanol, natriumhydroxid,

vatten, renat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Likemedlets utseende: Mjuk, vit, vattenbaserad gel.
Forpackningsstorlekar: 30 och 60 g.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21
752 28 Uppsala



Sverige

Tillverkare
Laboratoires Galderma
Z1 Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 10.06.2021
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