VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Basiron AC 10 % geeli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi g sisdltdd bentsoyyliperoksidia, vesipitoinen, vastaten vedetontd bentsoyyliperoksidia
100 mg.

Apuaine, joiden vaikutus tunnetaan
Propyleeniglykoli (E1520) — 40 mg/g.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Geeli
Valkoinen tai melkein valkoinen, pehmeé geeli

4. KLIINISET TIEDOT
4.1. Kayttoaiheet

Acne vulgaris

4.2. Annostus ja antotapa

Ennen jokaista késittelyé iho tulee puhdistaa ja kuivata huolellisesti. Hoito suositellaan
aloitettavaksi Basiron AC 5 % geelilld. Basiron AC 10 % geelin kéytt6on voidaan siirtyé, jos
5 % geelilld ei saavuteta toivottua hoitotulosta. Geelid levitetddn ohuelti hoidettaville
ihoalueille 1-2 kertaa péivéssd. Herkkiihoisille hoito suositellaan tehtdviksi kerran paivassa
ennen nukkumaanmenoa.

4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4. Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Vain ulkoiseen kéyttoon.

Ensimmaiselld hoitokerralla ihossa tuntuu tavallisesti lievdd kuumoitusta ja muutaman péivén
kuluttua saattaa esiintyd jonkinasteista ihon punoitusta ja hilseilyd. Useimmilla potilailla ihon
hilseily lisdéntyy &killisesti ensimmadisten hoitoviikkojen aikan. [lmid ei ole haitallinen ja se
menee tavallisesti ohi muutamassa paivassd, kun hoito keskeytetdén tilapdisesti. Vaikean
ihodrsytyksen ilmaantuessa hoitokertoja tulee harventaa, hoito tulee keskeyttéa tilapéisesti tai
lopettaa kokonaan.

Bentsoyyliperoksidi voi aiheuttaa ihon turvotusta ja rakkuloita. Jos niiti oireita ilmenee,
ladkkeen kaytto tiytyy lopettaa.



Basiron AC geelid ei saa joutua silmiin, suuhun, nenénpieliin eikd limakalvoille. Mikéli
valmistetta joutuu silmiin, niitéd tulee huuhdella runsaalla vedelld. Varovaisuutta tulee
noudattaa annosteltaessa valmistetta kaulalle tai muille herkille alueille. Herkistymisvaaran
vuoksi Basiron AC geelid ei tule levittad rikkoutuneelle iholle.

Toistuvaa altistusta auringonvalolle ja UV-siteilylle tulee valttaa.

Valmiste saattaa vaalentaa tai poistaa varié vérillisestd materiaalista, kuten hiuksista ja
varjatyistd kankaista, jos se joutuu kosketuksiin niiden kanssa.

Tama valmiste sisiltidd propyleeniglykolia (E1520), joka voi aiheuttaa ihoédrsytysta.
4.5. Yhteisvaikutukset muiden Lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Basiron AC-geelin siséltdma bentsoyyliperoksidi tekee tretioiinin (A-vitamiinihapon)
tehottomaksi, joten tretioiinia siséltdvid valmisteita ei voi kdyttdd samanaikaisesti Basiron AC
10 % geelin kanssa.

Valmisteiden kanssa ei tule kaytt44 samanaikaisesti ihon hilseilyd edistdvid, ihoa drsyttavié tai
kuivaavia ladkkeita.

4.6. Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Elainkokeista saatujen tulosten perusteella bentsoyyliperoksidiin ei liity lisddantymiskykyyn ja
hedelmallisyyteen kohdistuvia tai teratogeenisia, embryotoksisia tai peri- tai postnataalisia
vaikutuksia altistusméérilld, joka saadaan valmistetta ihon kautta annosteltaessa.
Vuosikymmenid acne vulgariksen paikallishoidossa laajasti kidytetylld bentsoyyliperoksidilla
(valmisteiden vahvuus < 10 % w/w) ei ole mydskdin koskaan havaittu olevan ko. vaikutuksia
ihmisiin. Raskaana olevien naisten tulisi kiyttda bentsoyyliperoksidigeelid vain jos se on
selkedsti tarpeen.

Bentsoyyliperoksidin erittymisestd didinmaitoon ei ole tietoja. Koska monet lddkeaineet
imeytyvit didinmaitoon, tulee Basiron AC geelin kdytossd imetyksen aikana noudattaa
varovaisuutta eikd valmistetta tule kaytt4é rinnan alueella, ettei lapsi vahingossa joudu sille
alttiiksi.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Farmokodynaamisten ominaisuuksien ja laajan kliinisen kiyttokokemuksen perusteella
bentsoyyliperoksidihoidolla ei pitéisi olla vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kiyttdé koneita.

4.8. Haittavaikutukset

Kliinisissé tutkimuksissa ilmenneet haittavaikutukset ovat kohdistuneet ihoon. Ne ovat
yleensi korjautuvia, kun hoitokertoja harvennetaan tai hoito lopetetaan.

Seuraavaa luokitusta kéytetddan haittavaikutusten yleisyyden ilmoittamiseen:

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 ei riitd arviointiin)



Ne esitetddn alla olevassa taulukossa:

Iho ja ihonalainen kudos | Hyvin yleinen Kuiva iho

Eryteema

Thon kuoriutuminen
Polttava tunne iholla

Yleinen Ihon kutina (pruritus)
Thon kipu (kipu, kirvely)
Thoarsytys (drsytys-
kosketusihottuma)

Melko harvinainen Allerginen kosketusihottuma

Tuntematon Kasvojen turvotus™* ja allergiset

reaktiot™, mukaan lukien
yliherkkyys hoidetulla alueella* ja
anafylaksia*

* Markkinoille tulon jilkeinen turvallisuusseuranta

Epdillyistéd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epéillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistad
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9. Yliannostus

Basiron AC 10 % geeli on ulkoiseen kayttdon tarkoitettu ladkevalmiste. Sen runsaampi
annostelu ei johda nopeampaan tai parempaan vaikutukseen vaan siiti saattaa olla
seurauksena vaikea ihodrsytys. Téllaisessa tapauksessa hoito tulee keskeytté ja aloittaa
sopiva symptomaattinen hoito.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1. Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Bentsoyyliperoksidi, ATC-koodi: D10AEO1

Bentsoyyliperoksidi on tehokas laajakirjoinen antimikrobinen aine, jolle akneihon
hiusfollikkeleissa epétavallisen runsaasti esiintyva bakteeri Cutibacterium acnes on erityisen
herkka. Bentsoyyliperoksidilla on osoitettu olevan myds aknen hoidossa suotuisia ihon
hilseilyéd edistdvid ja komedolyyttisid ominaisuuksia.

5.2. Farmakokinetiikka

Bentsoyyliperoksidin perkutaaninen penetraatio on alhainen rotilla, kaneilla, apinoilla ja
ihmisilla. Suurin osa bentsoyyliperoksidista hajoaa iholla tai ihossa bentsoehapoksi, joka
systeemiseen verenkiertoon absorboiduttuaan erittyy nopeasti munuaisten kautta.
Kumuloitumista kudoksiin ei ole todettu. Suositelluilla kliinisilld annoksilla Basiron AC
valmisteiden ulkoiseen kdyttoon ei ole todettu liittyvan systeemisi haittavaikutuksia.



5.3. PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Elainkokeissa bentsoyyliperoksidin ulkoiseen kéyttoon on havaittu liittyvédn vahaisti tai
kohtalaista ihodrsytystd. Metaboliatuotteen, bentsoehapon vihidisestd systeemisesti
imeytymisestd ja nopeasta eliminaatiosta johtuen, systeemisté toksisuutta ei esiinny ulkoisen
kéyton yhteydessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Propyleeniglykoli (E1520), glyseroli, akrylaattikopolymeeri, karbomeeri 940,
natriumedetaatti, poloksameeri 182, dokusaattinatrium, vedeton kolloidinen piidioksidi,
natriumhydroksidi, puhdistettu vesi.

6.2. Yhteensopimattomuudet

Bentsoyyliperoksidin hapettavasta vaikutuksesta johtuen hapettumiselle herkkii aineita ei tule
kéyttdd samanaikaisesti.

6.3. Kestoaika

2 vuotta

6.4. Siilytys

Siilyti alle 25 °C. Al siilytd kylmissi.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Polyetyleeniputket pahvikotelossa. Pakkauskoot: 40 g ja 60 g (Reseptiladkkeita).

6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéayttimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12083

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
29.4.1996

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.10.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Basiron AC 10 % gel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram innehiller bensoylperoxid, hydratiserad, i en médngd som motsvarar 100 mg vattenfri
bensoylperoxid.

Hjélpdmne med kénd effekt
Propylenglykol (E1520) — 40 mg/g.

For fullstindig forteckning over hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Gel

Vit till benvit, mjuk gel

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiska indikationer

Acne vulgaris

4.2. Dosering och administreringssitt

Fore varje applicering ska huden rengdras och torkas omsorgsfullt. Rekommendationen &r att
behandlingen inleds med Basiron AC 5 % gel. Om tillrdckligt resultat inte uppnas med 5 %
gel kan behandling med Basiron AC 10 % gel paborjas. Ett tunt lager gel appliceras pa
behandlingsomradena 1-2 ganger dagligen. For personer med kénslig hud rekommenderas
anvindning av gelen en ging dagligen fore sdnggaendet.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Endast for utvirtes bruk.

Vid den forsta appliceringen dr det vanligt med en lindrig virmekénsla. Viss rodnad och
fjéllning av huden kan intréffa efter ndgra dagar. Hos de flesta patienter 6kar denna fjéllning
plotsligt under de forsta behandlingsveckorna. Detta ar inte farligt och avtar vanligtvis inom
ett par dagar om behandlingen tillfélligt sétts ut. Vid svar hudirritation ska lakemedlet
anvéndas mindre frekvent, behandlingen séttas ut tillfélligt eller avslutas helt.

Bensoylperoxid kan orsaka svullnad och blasbildning pa huden. Om sddana symtom uppstar
ska behandlingen séttas ut.



Basiron AC gel far inte komma i kontakt med 6gon, mun, nésborrar eller slemhinnor. Om gel
kommer i kontakt med 6gonen, ska de skdljas med mycket vatten. Forsiktighet ska iakttas vid
applicering av lakemedlet pa halsen eller andra kénsliga omraden. P& grund av risken for
sensibilisering far Basiron AC inte appliceras pé sérig hud.

Upprepad exponering for solljus och UV -stralning ska undvikas.

Produkten kan bleka eller ta bort farg vid kontakt med fargade material, sisom hér och
fargade tyger.

Denna prodsukt innehéller propylenglykol (E1520) som kan ge hudirritation
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Bensoylperoxid som Basiron AC innehéller motverkar effekten av tretinoin (A-vitaminsyra)
och darfor ska produkter som innehéller tretinoin inte anvidndas samtidigt med Basiron AC
10 % gel.

Likemedel med avflagnande, irriterande eller uttorkande effekt ska inte anvdndas samtidigt
med denna produkt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Enligt resultat fran djurstudier har bensoylperoxid inga effekter pa reproduktiv formaga eller
fertilitet och inga teratogena, embryotoxiska eller peri- eller postnatala effekter vid
exponering som uppstar vid kutan anvindning av produkten. Inte heller under flera decennier
av omfattande klinisk anviandning av bensoylperoxid for lokalbehandling av acne vulgaris
(styrka < 10 % w/w) har ovan nimnda effekter observerats hos ménniska. Bensoylperoxidgel
ska endast anvindas under graviditet da ett klart behov foreligger.

Det dr okédnt om bensoylperoxid utsdndras i brostmjolk. Eftersom manga ldkemedel
absorberas 1 brostmjolk krivs forsiktighet vid anvéndning av Basiron AC under amning.
Produkten ska inte appliceras pa brostomradet for att undvika oavsiktlig exponering av barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Med tanke pé produktens farmakodynamiska egenskaper och omfattande klinisk erfarenhet
torde bensoylperoxid inte ha nadgon effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar som observerats i kliniska studier har varit hudrelaterade. De &r vanligtvis
reversibla efter att anvindningen blir mindre frekvent eller behandlingen avslutas.

Foljande kategorier anvands for att ange frekvensen av biverkningar:

Mycket vanliga (= 1/10)

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

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

Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sdllsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data)

Biverkningarna presenteras i tabellen nedan:



Hud och subkutan Mycket vanliga Torr hud

vavnad Erytem

Flagnande hud
Brédnnande kédnsla i huden

Vanliga Kléada (pruritus)
Smarta i huden (smérta, sveda)
Hudirritation (irritativ

kontaktdermatit)
Mindre vanliga Allergisk kontaktdermatit
Ingen kénd frekvens Ansiktssvullnad* och allergiska
reaktioner*, daribland
overkéanslighet pa

behandlingsomradet™ och anafylaxi*

*Sékerhetsuppfoljning efter marknadsintroduktion

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att 1ikemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9. Overdosering

Basiron AC 10 % gel &r enbart avsedd for utvértes bruk. Rikligare anvandning ger inte
snabbare eller béttre resultat men kan orsaka svér hudirritation. Om detta sker ska
behandlingen sittas ut och ldmplig symtomatisk behandling sittas in.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Bensoylperoxid, ATC-kod: D10AEO1

Bensoylperoxid ar ett effektivt antimikrobiellt amne med brett spektrum. Bakterien
Cutibacterium acnes som i aknehud forekommer ovanligt rikligt i harfolliklar &r sérskilt
kénslig for bensoylperoxid. Bensoylperoxid har ocksa pavisats ha egenskaper som framjar
avfjéllning av hud samt komedolytiska egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Perkutan penetration av bensoylperoxid ér 14g hos rétta, kanin, apa och médnniska. Stdrsta
delen av bensoylperoxid sonderfaller pa huden eller i huden till bensoesyra som efter
absorption i systemisk blodcirkulation utsdndras snabbt via njurarna. Ingen ackumulering i
vavnader har konstaterats. Vid rekommenderade kliniska doser har inga systemiska
biverkningar konstaterats i samband med utvértes bruk av Basiron AC-produkter.



5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I djurforsok har lindrig eller mattlig hudirritation observerats i samband med utvértes bruk av
bensoylperoxid. Pa grund av férsumbar systemisk absorption och snabb eliminering av
metaboliten bensoesyra forekommer ingen systemisk toxicitet i samband med utvértes bruk.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Propylenglykol (E1520), glycerol, akrylatsampolymer, karbomer 940, natriumedetat,
poloxamer 182, dokusatnatrium, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumhydroxid, renat
vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Pé grund av bensoylperoxids oxidativa effekt far &mnen som &r kénsliga for oxidation inte
anvindas samtidigt.

6.3 Hallbarhet

2 &r

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Tuber av polyetylen i kartong. Férpackningsstorlekar: 40 g och 60 g (receptbelagda
lakemedel).

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint ldakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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