1.

VALMISTEYHTEENVETO

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Avitcid 0,025 % emulsiovoide
Avitcid 0,05 % emulsiovoide

2.

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma Avitcid 0,025 % emulsiovoidetta sisdltda 0,25 mg tretinoiinia.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

setyylialkoholi 150 mg/g

propyleeniglykoli 100 mg/g
metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 0,8 mg/g
propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,2 mg/g

Yksi gramma Avitcid 0,05 % emulsiovoidetta sisdltdd 0,5 mg tretinoiinia.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

setyylialkoholi 150 mg/g

propyleeniglykoli 100 mg/g
metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 0,8 mg/g
propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,2 mg/g

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Emulsiovoide.
Valkoinen tai kellertdvd, pehmed homogeeninen emulsiovoide.

4.2

KLIINISET TIEDOT
Kayttoaiheet

Acne vulgaris

Thon krooniset valovauriot

Thon hyperkeratoottiset tilat

Iktyoosi

Erythrodermia ichtyosiforme congenitum
Darierin tauti.

Annostus ja antotapa

Aknen hoito

Kasvojen aknen hoito aloitetaan yleensd miedolla voiteella (0,025 % emulsiovoide). Ensi
kokeilu voi kestdd muutaman tunnin illalla, jolloin lidke pestdédn pois ennen nukkumaanmenoa.
Jos iho sietdd valmistetta hyvin, siirrytddn yon yli hoitoon. Hoitovéli valitaan yksildllisesti.
Sopiva vili voi olla esim. joka toinen yo parin vilkkon ajan siten, ettd valmistetta levitetian
ohuelti iholle sen kuivuttua pesun jilkeen. Silmén ja suun ympérystdn ohutta ihoa sekd
limakalvoja tulee valttaa.

Hilseily, punoitus ja komedojen puhkeaminen finneiksi kuuluvat hoidon alkuvaiheeseen. Ne
tasaantuvat 2—3 vikon kuluessa eiké niiden takia ole syytd keskeyttdé hoitoa.

Kun iho on tottunut tretinoiiniin, voidaan siirtyd kdyttdmadn voidetta joka ilta tai, jos teho



tuntuu rittAmattomaltd, siirtyd vahvempaan voiteeseen (0,05 %).
o Hoitotulos alkaa nikyé selvemmin vasta 4—6 vilkkon kuluttua ja kehittyy paremmaksi seuraavien
kuukausien kuluessa. Hoitotulosta yllipidetdén voitelemalla 1-2 kertaa viikossa.

Thon kroonisten valovaurioiden hoito

o Herkkiihoisilla potilailla hoito aloitetaan 0,025 % emulsiovoiteella. Tho tottuu véhitellen
tretinoiiniin, jolloin pitoisuutta voidaan tarvittaessa nostaa 0,05 %:iin. Kaikkien iho ei totu
tretinoiinidrsytykseen. Silloin hoito joudutaan keskeyttiméaén.

o Thoa voidellaan kerran péivissi iltaisin 6—12 kuukauden ajan, jonka jilkeen hoitotulosta
ylldpidetdan voitelemalla 1-3 kertaa viikossa. Mikéli iho drtyy liikaa alkuvaiheessa, voidaan
voitelutiheyttd harventaa.

o Silmédluomien, suupiclten ja limakalvojen voitelua tulisi vilttdd niiden herkédn drtyvyyden takia.

o Tretinoinin ohella tulee valovaurioita estdd ja hoitaa valttimalld Liallista auringonséteilyd seka
kayttdmilld aurinkosuojavoiteita ja kosteusvoiteita.

Thon liiallista sarveistumista aiheuttavien ihottumien hoito
o Voidetta levitetdan ohuelti puhdistetuille, hoidettaville ihoalueille kerran vuorokaudessa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
Akuutti ekseema hoitoalueella

Raskaus (ks. kohta 4.6)

Raskautta suunnittelevat naiset.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Thon lievd punoitus ja kuoriutuminen ovat merkki hoidon vaikutuksesta. Liiallista &drsytysté tulee
vélttidd. Jos hoidon aikana imenee ihon turvotusta ja rakkulanmuodostusta, valmisteen kaytto tulee
vilittomasti keskeyttaa.

Valmisteen joutumista silmiin, suuhun, sieraimiin tai muille limakalvoille on varottava. Jos ndin
kuitenkin tapahtuu, on huuhdeltava perusteellisesti runsaalla vedelld. Kédet pitdd pestd huolellisesti
jokaisen voitelukerran jilkeen.

Voitelua ihottumaiselle tai rikkoutuneelle iholle (esim. mekaanisen ihokarvojenpoiston jilkeen) pitdd
valttda.

Tho voi hoidon aikana drtya tavallista herkemmin voimakkaasta tuulesta tai pakkasesta.

Hoidon aikana iho palaa herkésti auringonpaisteessa ja valohoidossa. Tho on syytd suojata auringossa
ja valttaa valohoitoja, kuten solariumia hoidon aikana. Voidetta ei pidé levittdd auringon polttamalle
iholle ennen kuin iho on kunnolla parantunut.

Riittdvasti raskauden ehkéisysti on huolehdittava tretinoiinin k&yton aikana (ks. kohta 4.6).

Avitcid sisdltdd apuaineina setyylialkoholia, propyleeniglykolia, metyyliparahydroksibentsoaattia ja
propyyliparahydroksibentsoaattia, jotka voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa), ithodrsytysté ja allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Paikallisesti kdytetystd tretinoiinista imeytyy noin 5 %. Paikallisen bentsoyyliperoksidin samanaikaista
kayttod tulisi valttdd, koska se inaktivoi tretinoiinin. Puolen vuorokauden tai vuorokauden viliajoin
tapahtuva vuorottelu on mahdollista.



Sisdisen isotretinoiinin kanssa tretinoiinia ei pidd kayttda, koska ihon kuivumis- ja drsytysvaikutus
korostuu likaa.

Tretinoiinin on kuvattu lisdnneen perkutaanisen minoksidiilin imeytymistd lisidmalld stratum
corneumin permeabiliteettia.

Hoidon aikana on syyté vélttdd voimakkaasti ihoa kuivattavia tai kuorivia kosmetiikkatuotteita.
Kemiallisia ihokarvanpoistoaineita tai-vahaa eipidd kiyttda hoidettavalla ihoalueella.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Suun kautta otettavat retinoidit on yhdistetty synnynniisin epdmuodostumiin. Kun paikallisesti
kéaytettdvid retinoideja kdytetddn valmistetietojen mukaisesti, niiden systeemisen altistuksen oletetaan
olevan vihdinen, silli imeytyminen ihon kautta on minimaalista. Yksittdiset tekijit (kuten vaurioitunut
iho tai valmisteen liikkakdyttd) voivat kuitenkin suurentaa systeemistd altistusta.

Raskaus
Avitcid-emulsiovoide on vasta-aiheinen raskauden aikana ja raskautta suunnitellessa (ks. kohta 4.3).

Riittavistd raskauden ehkiisystd on huolehdittava tretinoiinin kdyton aikana. Jos potilas kayttaa
valmistetta raskauden aikana tai tulee raskaaksihoidon aikana, hoito on lopetettava.

Imetys

Tretinoiinin erittymisestd thmisen rintamaitoon ei ole tutkimuksia eikd tismallisid suosituksia voida
tdmén vuoksi antaa.

Paikallisesti kdytettynd tretinoiini imeytyy kuitenkin hyvin vdhdisessd méérin didin elimistoon (ks.
kohta 5.2). Lapseen kohdistuvat haittavaikutukset rintaruokinnan aikana ovat siten varsin
epéatodenndkdisid.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Avitcid-emulsiovoiteen ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti:
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 eiriitd arviointiin)

Yleinen Melko harvinainen
Tho ja ihonalainen kudos | Ohimeneva pistelyntunne, Ohimenevé hypo- ja
punoitus, kutina, ihon hyperpigmentaatio

kuivuminen, ihon lieva
kuoriutuminen, lammon
tunne. Herkkéihoisilla voi
ilmetd ihon turvotusta ja
rakkulanmuodostusta.




UV-valo arsyttdd Avitcid-hoidon kuivattamaa ihoa tavallista herkemmin.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiuvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyGty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Avitcid-emulsiovoiteen lian tihedén toistettu tai lian vahvan voiteen kayttd voi aiheuttaa voimakasta

punoitusta ja thon kuoriutumista. Myds rakkulanmuodostusta ja rupeutumista voi esiintya.
Yliannostuksen hoitona on valmisteen kdyton keskeyttdminen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Retinoidit, ATC-koodi: D10ADOL.

Akne ja ihon hyperkeratoottiset tilat

Tretinoiini (all-trans-retinolihappo, A-vitamiinihappo) on A-vitamiinin fysiologinen metaboliitti. Se
stimuloi follikulaaristen ja muiden ihon epiteelisolujen kehittymistd, vaikuttaa niiden sarveistumiseen
sekd vihentdi niiden koheesiota. Tdmén seurauksena tretinoiini rrottaa jo muodostuneita komedoja ja
ehkéisee uusien muodostumista. Tretinoiinin keratolyyttiset ominaisuudet vaikuttavat imeisesti
osaltaan sen tehoon iktyoottisissa ihotaudeissa. Tretinoiinin vaikutuksista molekyylitasolla tiedetdan
vahdn. Marsuilla tehdyisséd tutkimuksissa paikallisesti annetun 1 % ja 3 % tretinoiinivoiteen
huomattavin vaikutus epidermikseen on ollut normaalin keratinisaation inhibitio ja proliferatiivisen
aktiviteetin lisidntyminen.

Thon krooniset valovauriot

Tretinoiinin on osoitettu korjaavan seké epidermiksen ettd dermiksen kroonisia valovaurioita.
Vaurioalueen orvaskeden solujen jirjestiytyminen parantuu ja epidermis seké stratum corneum
paksunevat. Epidermiksen alla tapahtuu dermiksen yliosan kollageenin uudistumista, mikd voi johtua
epidermiksen TGF-beta-kasvutekijin lisddntymisestd tretinoiinin vaikutuksesta. Retinoideilla on
antikarsinogeenisia ominaisuuksia ja ne normalisoivat transformoitujen solujen kasvua ja morfologiaa
ja vahentdvét premalignien aktiinikeratoosien mééraa pitkdaikaiskéytossa.

5.2 Farmakokinetiikka

Iholle levitetystd tretinoiinista imeytyy noin 5 %, ja alle 2 % sen metaboliiteista on havaittavissa
virtsasta ja ulosteista kerta-annoksen tai toistuvien antojen jalkeen. Tholle annon jilkeen
huippupitoisuudet plasmassa ovat selvésti endogeenisten retinoidien pitoisuuksia alhaisempia.
Tretinoiini sitoutuu plasman albumiiniin ja muihin plasman proteiineihin. Tretinoiini metaboloituu
nopeasti maksassa 13-cis-retinolihapoksi (isotretinoiini), glukuronihappokonjugaateiksi seki
tauriiniksi. Sen konjugoitumis- ja hajoamistuotteet erittyvit sappeen, virtsaan ja ulosteeseen.

Tretinoinin vihdisen imeytymisen vuoksi potilaan iké tai samanaikaiset sairaudet eivit vaikuta
olennaisesti lidkeaineen farmakokinetiikkaan.


http://www.fimea.fi/

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Hiirilld tehdyt kokeet ovat osoittaneet, ettd tretinoiini voi joko vdhentéa tai lisitd UV-séteilyn
aiheuttamia ihosyOpétapauksia. Tretinoiinin on havaittu parantavan suurten UV -sédteilyannosten
aiheuttamia dermiksen histologisia muutoksia karvattomissa hiirissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

All-rac-a-tokoferyyliasetaatti
Setyylialkoholi

Setyylipalmitaatti

Propyleeniglykoli
Natriumlauryylisulfaatti
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Séilytd huoneenlimmosséd (15-25 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Alumiinipurso ja polypropeenikorkki; 50 g.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

0,025 % emulsiovoide: 11019
0,05 % emulsiovoide: 7177

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
0,025 % emulsiovoide

Myyntiluvan myontdmisen paivimaérd: 09.08.1993
Vimeisimmén uudistamisen paivimééra: 1.10.2009



0,05 % emulsiovoide

Myyntiluvan my&ntdmisen paivaméaérd: 07.01.1976
Vimeisimmén uudistamisen paiviméara: 1.10.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.6.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Avitcid 0,025 % kriam
Avitcid 0,05 % krdm

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram Avitcid 0,025 % krdm innehéller 0,25 mg tretinoin.
Hjélpdmnen med kind effekt:

o cetylalkohol 150 mg/g

o propylenglykol 100 mg/g

o metylparahydroxibensoat (E218) 0,8 mg/g
o propylparahydroxibensoat (E216) 0,2 mg/g

Ett gram Avitcid 0,05 % krdm innehéller 0,5 mg tretinoin.
Hjélpdmnen med kénd effekt:

o cetylalkohol 150 mg/g

o propylenglykol 100 mg/g

o metylparahydroxibensoat (E218) 0,8 mg/g

o propylparahydroxibensoat (E216) 0,2 mg/g

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram.
Vit eller gulaktig, mjuk, homogen kram.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Acne vulgaris

Hudens kroniska ljusskador

Hudens hyperkeratotiska tillstand

Iktyos

Erythrodermia ichtyosiforme congenitum
Dariers sjukdom.

4.2 Dosering och administreringssétt

Behandling av akne

o Behandling av akne i ansiktet inleds vanligtvis med en mild krdm (0,025 % krdm). Forsta
behandlingsforsoket kan vara nagra timmar pa kvillen, varefter krimen tvéittas bort innan man
lagger sig.

o Om huden tal preparatet vil kan man Gverga till behandling som sker under natten.
Tidsintervallet mellan behandlingarna viljs individuellt. Passlig tid mellan behandlingarna kan
vara t.ex. varannan natt under ett par veckors tid s att preparatet appliceras som ett tunt lager pa
huden efter att huden tvéttats och torkat. Den tunna huden runt 6gonen och munnen samt



slemhinnorna ska undvikas.

o I borjan av behandlingen upptridder normalt fjallning och rodnad och pormaskarna borjar
upptrida som finnar. Dessa effekter avtar inom 2—3 veckor och utgdr ingen anledning till att
avbryta behandlingen.

o Da huden vant sig vid tretinoin kan man 6verga till att anvénda krdmen varje kvéll. Om effekten

verkar otillrdcklig kan man Gverga till en starkare krdm (0,05 %).

o Resultat av behandlingen borjar mérkas tydligare forst efter 4—6 veckor och resultatet forbéttras
under de pafdljande ménaderna. Behandlingsresultatet upprétthlls genom applicering av
krimen 1-2 ganger i veckan.

Behandling av hudens kroniska ljusskador

o For patienter med kénslig hud inleds behandlingen med 0,025 % krdmen. Huden vénjer sig sa
smaningom vid tretinoin, varvid koncentrationen vid behov kan hdjas till 0,05 %. Allas hud
vénjer sig inte vid tretinoinirritationen. I sddana fall mdste behandlingen avbrytas.

o Kriamen appliceras en ging per dag pa kvéllen i 6-12 ménaders tid, varefter
behandlingsresultatet upprétthalls genom 1-3 appliceringar per vecka. Om huden irriteras for
mycket i borjan av behandlingen, kan behandlingsfrekvensen minskas.

o Applicering av krimen pa 6gonlocken, mungiporna och slemhinnorna ska undvikas p.g.a. att de
latt irriteras.
o I samband med tretinoin ska Lusskador férhindras och vardas genom att undvika for mycket

solljus och genom att anvénda solskyddssalvor och fuktighetssalvor.
Behandling av eksem som fororsakar kraftig horndmnesbildning

o Kramen appliceras en gang per dygn som ett tunt lager pa rengjord hud pa de omraden som ska
behandlas.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1
Akut eksem pa det behandlade omradet

Graviditet (se avsnitt 4.6)

Kvinnor som planerar graviditet.

4.4 Varningar och forsiktighet

En lindrig rodnad och fjalining av huden &r ett tecken pa behandlingens effekt. For stark irritation ska
undvikas. Om svullnad av huden och blasbildning férekommer under behandlingen, ska anvindningen
av preparatet avslutas omedelbart.

Man ska undvika att {4 preparatet i 6gonen, munnen, nésborrarna eller andra slemhinnor. Om detta
anda sker ska stillet skoljas noggrant med mycket vatten. Handerna ska tvéttas ordentligt efter varje
applicering.

Applicering av krimen ska undvikas pa eksematisk eller skadad hud (t.ex. efter mekanisk
harborttagning).

Under anvindningen av tretinoin kan huden irriteras mer én vanligt av stark vind eller kold.
Under behandlingen kan huden briannas Iitt i solen ochi ljusbehandling. Huden ska skyddas fran solen
och Lusbehandling, sasom solarium, ska undvikas under behandlingen. Kréamen ska inte appliceras pa

hud som brénts i solen forrdn huden ar helt likt.

Man ska forsikra sig om ett tillrdckligt skydd mot graviditet under behandlingen (se avsnitt 4.6).



propylparahydroxibensoat, vilka kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem), hudirritation och
allergiska reaktioner (eventuellt férdrojda).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ungefér 5 % av lokalt administrerat tretinoin absorberas. Samtidig anvéindning av lokalt
bensoylperoxid bor undvikas, eftersom det inaktiverar tretinoin. Turvis applicering med ett halvt eller
ett dygns mellanrum &r mojligt.

Tretinoin ska inte anvéndas tillsammans med invértes isotretinoin, eftersom den torkande och
irriterande effekten pa huden forstirks for mycket.

Tretinoin har visat sig 6ka absorptionen av perkutan minoxidil genom att 6ka permeabiliteten av
Stratum corneum.

Under behandlingen ska anvdndningen av kosmetika med en starkt torkande eller exfolierande effekt
av huden undvikas. Kemiska produkter for harborttagning eller hiarborttagningsvax ska inte anvindas
pé det behandlade hudomréadet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Orala retinoider har férknippats med medfédda missbildningar. Nér lokalt administrerade retinoider
anvands i enlighet med produktinformationen, forvintas deras systemiska exponering vara liten,
eftersom absorptionen genom huden dr minimal. Enstaka faktorer (sdésom skadad hud eller 6verflodig
anviandning av preparatet) kan trots allt 6ka den systemiska exponeringen.

Graviditet
Avitcid-krdmen &r kontraindicerad under graviditet och vid planering av graviditet (se avsnitt 4.3).
Man ska forsdkra sig om ett tillrédickligt skydd mot graviditet under anvéndningen av tretinoin. Om

patienten anvéinder preparatet under graviditeten eller blir gravid under behandlingen ska
behandlingen avslutas.

Amning

Det finns inga studier om tretinoinets utsondring i brostmjolk hos madnniskan. Dérfor kan inga exakta
rekommendationer ges.

Lokalt administrerad tretinoin absorberas 4ndéd i mycket sma miangder i moderns kropp (se avsnitt 5.2).
Biverkningar riktade mot barnet under amning &r ddrmed mycket osannolika.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anviinda maskiner
Avitcid-krdmen har inga kénda effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningarnas frekvensklasser ér definierade enligt foljande:
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (= 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sdllsynta (< 1/10 000)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)



Vanliga Mindre vanliga

Hud och subkutan vivnad | Overgdende stickande Overgéende hypo- och
kénsla, rodnad, kldda, torr hyperpigmentering,
hud, lindrig fjillning av hud,
varmekénsla. Hos personer
med kénslig hud kan
svullnad av huden och
blasbildning férekomma.

Hud som blivit torrare av Avitcid-behandlingen irriteras littare &n normalt av UV -ljus.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Anvéndning av Avitcid-krdmen for ofta eller anvindning av en for stark krim kan orsaka stark rodnad
och exfoliering av huden. Ocksa blas- och skorvbildning kan férekomma. Overdosering behandlas
genom att avsluta anvdndningen av preparatet.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Retinoider for utvirtes behandling mot akne, ATC-kod: D10ADOLI.

Akne och hudens hyperkeratotiska tillstand

Tretinoin (all-trans-retinoinsyra, A-vitaminsyra) dr en fysiologisk metabolit av A-vitamin. Det
stimulerar utvecklingen av follikulira och andra epitelceller i huden, paverkar deras keratinisering och
minskar deras kohesion. Till foljd av detta avlidgsnar tretinoin pormaskar som redan bildats och
forhindrar bildningen avnya pormaskar. De keratolytiska egenskaperna av tretinoin verkar
uppenbarligen pé dess effekt pa iktyoser. Man vet lite om effekterna av tretinoin pa molekylir niva. I
undersokningar gjorda pa marsvin var den mest miarkbara effekten pa epidermis av lokalt
administrerad 1- och 3-procentig tretinoinkrdm inhibering av normal keratinisering och en 6kning av
den proliferativa aktiviteten.

Hudens kroniska ljusskador

Tretinoin har pavisats lika kroniska ljusskador i bade epidermis och dermis. Organiseringen av
cellerna i epidermis pa det skadade omradet forbattras, och bade epidermis och stratum corneum blir
tjockare. Under epidermis sker fornyelse av kollagen pé dermis yttersta del, vilkket kan bero pa en
Okning av epidermis TGF-beta-tillvixtfaktor orsakad av tretinoin. Retinoider har antikarcinogena
egenskaper och de normaliserar tillvixten och morfologin av transformerade celler och minskar
mangden premaligna aktinkeratoser vid ldngvarigt bruk.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ungefidr 5 % av tretinoin som applicerats pa huden absorberas, och mindre dn 2 % av dess metaboliter
kan upptickas i urinen och avforingen efter en engédngsdos eller upprepade doser. De maximala
koncentrationerna i plasman &r betydligt mindre efter administrering pa huden &n koncentrationerna av
endogena retinoider. Tretinoin binder sig till plasmans albumin och andra plasmaproteiner. Tretinoin
metaboliseras snabbt i levern till 13-cis-retinoinsyra (isotretinoin), glukuronsyrakonjugater samt
taurin. Dess konjugerings- och sonderfallsprodukter utsondras i galla, urin och avforing.

Patientens élder eller samtidiga sjukdomar péaverkar inte vésentligt likemedlets farmakokinetik pa
grund av den obetydliga absorptionen av tretinoin.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Undersokningar gjorda pa moss har pavisat att tretinoin antingen kan minska eller 6ka fall av

hudcancer som orsakats av UV-stralning. Det har upptéckts att tretinoin liker histologiska
fordndringar 1 dermis som orsakats av stora doser av UV-stralning hos hérlosa moss.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
All-rac-a-tokoferylacetat

Cetylalkohol

Cetylpalmitat

Propylenglykol

Natriumlaurilsulfat
Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat (E216)

Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).
6.5 Forpackningstyp och innehall
Aluminiumtub och polypropenkork; 50 g.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvéigen 1



FI-02200 Esbo
Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
0,025 % kramen: 11019
0,05 % kramen: 7177

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

0,025 % kramen

Datum for det forsta godkdnnandet: 09.08.1993
Datum for den senaste fornyelsen: 1.10.2009

0,05 % krimen

Datum for det forsta godkédnnandet: 07.01.1976
Datum for den senaste fornyelsen: 1.10.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.6.2020



