FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Finacea gel

15% gel
azelainsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Finacea gel ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Finacea gel
3. Hur du anvander Finacea gel

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Finacea gel ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Finacea gel ar och vad det anvands for

Finacea gel innehaller den aktiva substansen azelainsyra och ar ett
lakemedel mot akne for utvartes behandling. Finacea gel anvands
for lindring av mild till mattlig akne i ansiktet (med papler och
pustler), och for behandling av papulopustulds rosacea. Akne med
papler och pustler och papulopustulds rosacea ar tillstand med
inflammerade blasor med eller utan var.

2. Vad du behover veta innan du anvander Finacea
gel

Anvand inte Finacea gel

" om du ar allergisk mot azelainsyra eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Finacea
gel.

Finacea gel ska endast anvandas utvartes.
Gelen bor inte komma i kontakt med 6gon, mun eller
slemhinnor.
® Om preparatet av misstag kommer i kontakt med 6gon, mun
eller slemhinnor, skolj med en riklig mangd vatten. Om
ogonirritation kvarstar, kontakta lakare eller apotekspersonal.
® Handerna ska tvattas efter varje behandling med Finacea gel.
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® Hudrengo6ringsmedel, l6sningar och ansiktsvatten som
innehaller alkohol samt slipande och peelande produkter bor
undvikas nar Finacea gel anvands som behandling vid rosacea.

® | sallsynta fall har det rapporterats om forvarrade
astmasymtom hos vissa patienter med astma och som
samtidigt behandlats med azaleinsyra.

Barn och ungdomar

Sakerhet och effekt vid behandling av akne har studerats hos
ungdomar mellan 12 och 18 ar. (se avsnitt 3 Hur du anvander
Finacea gel). Finacea gel rekommenderas inte till barn under 12 ar
vid behandling av akne eftersom data pa effekt och sakerhet
saknas for dessa.

Finacea gel rekommenderas inte till barn under 18 ar vid
behandling av rosacea eftersom data pa effekt och sakerhet
saknas for dessa.

Andra lakemedel och Finacea gel

Det har inte utférts studier pa om Finacea gel paverkar eller
paverkas av andra lakemedel. Anvand inte andra lakemedel eller
annan behandling for ditt ansikte under tiden du anvander Finacea
gel.

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar ska din lakare bestamma om du kan
anvanda Finacea gel.

Det finns begransad erfarenhet av anvandning av den aktiva
substansen azelainsyra under graviditet.
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Barn ska inte komma i kontakt med hud som ar behandlad.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Finacea gel har ingen effekt pa formagan att kéra bil eller anvanda
maskiner.

Finacea gel innehaller bensoesyra och
propylenglykol
Finacea gel innehaller 1 mg bensoesyra per gram. Bensoesyra kan

orsaka lokal irritation.
Finacea gel innehaller 120 mg propylenglykol per gram.

3. Hur du anvander Finacea gel

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Finacea gel ska endast anvandas utvartes.

Administreringssatt

Innan Finacea gel anvands ska huden rengoras grundligt med
vatten och torkas. Du kan anvanda ett milt hudrengoringsmedel.
Anvand inte luft- eller vattentata forband eller omslag. Det ar
viktigt att du tvattar handerna da du strukit pa gelen.
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Dosering och hur ofta du ska anvédnda Finacea gel

Stryk ut Finacea gel pa de hudomraden som ska behandlas 2
ganger om dagen (morgon och kvall) och smorj forsiktigt in den |
huden. Cirka 2,5 cm (0,5 gram) gel ar tillrackligt for hela ansiktet.

FOr att uppna basta effekt ar det viktigt att Finacea gel anvands
regelbundet under hela behandlingstiden.

Om hudirritation uppstar (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar) kan
du anvanda en mindre mangd av Finacea gel eller ocksa kan du
noja dig med att behandla huden 1 gang dagligen, tills irritationen
upphor. Du kan eventuellt beh6va gora ett uppehall i behandlingen
nagra dagar.

Anvandning fér barn och ungdomar
Dosjustering ar inte nodvandig nar Finacea gel ges till barn mellan
12 och 18 ar.

Hur lange du ska anvanda Finacea gel

Behandlingstiden varierar fran person till person och beror dven pa
hur svara hudproblemen ar. Din lakare talar om for dig hur lange
du ska anvanda Finacea gel.

Akne: Du kan anvéanda Finacea gel i flera manader beroende pa
effekten av din behandling. Normalt ses en tydlig forbattring efter 4
veckor. Om du inte marker en forbattring inom 1 manad eller om
aknen forvarras ska du avbryta behandlingen och kontakta din
lakare.

Rosacea: Du kan anvanda Finacea gel i flera manader beroende pa
effekten av din behandling. En tydlig effekt kan ses efter 4-8
veckors behandling. Om du inte marker en forbattring inom
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2 manader, eller om din rosacea forvarras, ska du avbryta
behandlingen och kontakta din lakare.

Om du har anvant for stor mangd av Finacea gel

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om till exempel ett
barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Det ar osannolikt att for stor mangd Finacea gel skulle leda till
forgiftningsbesvar.

Om du har glomt att anvanda Finacea gel

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Forsatt
behandlingen sa som din ldkare ordinerat.

Om du slutar att anvanda Finacea gel

Om du avbryter behandlingen kan din hudsjukdom forvarras.
Radfraga din lakare innan du avbryter behandlingen.

Har du ytterligare fragor om Finacea gel, kontakta ldkare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Finacea gel orsaka biverkningar men
alla anvandare behdver inte fa dem.

Hudirritation (till exempel sveda och klada) kan forekomma.
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Symtomen é&r i de flesta fall milda eller mattliga och de minskar i
regel under behandlingen. De vanligast rapporterade biverkning
arna inkluderade klada (pruritus), sveda och smarta vid
applikationsstallet.

Foljande biverkningar kan upptrada vid behandling med Finacea
gel. De forekommer endast pa huden vid applikationsstallet.

Akne:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
Sveda, smarta, klada (pruritus) vid applikationsstallet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Utslag,
stickande/pirrande kansla eller domning (parestesi), torr hud vid
applikationsstallet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Hudreaktion till foljd av hudkontakt med frammande amne
(kontakteksem), onormal hudrodnad (erytem), fjallning,
varmekansla, missfargning av huden vid applikationsstallet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp upp till 1 av 1000 anvandare)®:

® OQverkansliget som kan forekomma tillsammans med en eller
flera av foljande biverkningar: Angioodem (snabb svullnad
under huden), dgonsvullnad, ansiktssvullnad, dyspné (andndd)
Hudirritation
Urtikaria (nasselutslag)
Forvarrad astma

! Dessa biverkningar har rapporterats hos patienter som
anvant azelainsyra efter godkannandet.

Rosacea:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
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Sveda, smarta, klada (pruritus) vid applikationsstallet.

Vanliga (kan forekomma hos upp 1 av 10 anvandare):
Stickande/pirrande kansla eller domning (parestesi), torr hud,
utslag, svullnad (0dem) vid applikationsstallet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Akne, hudreaktion till foljd av hudkontakt med frammande amne
(kontakteksem), onormal hudrodnad (erytem), nasselutslag (
urtikaria), obehagskansla vid applikationsstallet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)l:

® (Qverkanslighet som kan forekomma tillsammans med en eller
flera av foljande biverkningar: Angioddem (snabb svullnad
under huden), égonsvullnad, ansiktssvullnad, dyspné (andnod)
Hudirritation
Urtikaria (nasselutslag)
Forvarrad astma.

! Dessa biverkningar har rapporterats hos patienter som
anvant azelainsyra efter godkannandet.

Barn och ungdomar

Behandling av akne hos ungdomar mellan 12 och 18 ar:

| kliniska studier var den genomsnittliga biverkningsfrekvensen for
Finacea gel likartad for ungdomar och vuxna patienter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Finacea gel ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatumet som anges pa kartongen och tuben.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Finacea gel har inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar azelainsyra. (1 gram Finacea gel
innehaller 150 mg azelainsyra)

- Ovriga innehallsdmnen &r bensoesyra (E210), karbomer,
dinatriumedetat, lecitin, polysorbat 80, propylenglykol, renat
vatten, natriumhydroxid, triglycerider (medellanga fettsyror).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Finacea gel ar en vit till gulaktig ogenomskinlig gel.

Finacea gel finns i forpackningsstorlekarna 5, 30, 50 och 2 x 50 g
gel. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsaljning

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmark

Tillverkare:

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

1-20054 Segrate

Milano

Italien

Lokal foretradare:

LEO Pharma AB

Box 404

201 24 Malmo

Tel: 040-352200

E-post: info.se@leo-pharma.com

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Finacea: Danmark, Frankrike, Island, Italien, Norge, Spanien,
Sverige, Storbritannien.

Skinoren: Osterrike, Finland, Tyskland, Grekland, Irland, Portugal.

Denna bipacksedel andrades senast 2022-02-15
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