Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Basiron AC 10 % geeli

Bentsoyyliperoksidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kiyttimisen,

silla se sisdltaa sinulle tiarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Témai lddke on maarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Basiron AC on ja mihin sitd kiytetdan

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytédt Basiron AC:td
Miten Basiron AC:té kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Basiron AC:n sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1.  Miti Basiron AC on ja mihin sita kiytetiin

Basiron AC geeli on tarkoitettu aknen paikallishoitoon.
Basiron AC geelin siséltdmé bentsoyyliperoksidi estdd aknebakteerin Cutibacterium acnesin
kasvua ja edistdd thon kuoriutumista.

Bentsoyyliperoksidia, jota Basiron AC sisiltdd, voidaan joskus kadyttdd myds muiden kuin tassd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiit Basiron AC:ti

Ali kiyti Basiron AC:ti

- jos olet allerginen bentsoyyliperoksidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Vain ulkoiseen kayttoon.

Varoitukset ja varotoimet

Bentsoyyliperoksidi voi aiheuttaa ihon turvotusta ja rakkuloita. Jos ndita oireita ilmenee,
ladkkeen kaytto taytyy lopettaa.



Viltettdava kontaktia silmien, suun, sierainten ja limakalvojen kanssa. Mikili geelid joutuu
silmiin, tulee silmét huuhdella runsaalla vedella.

Ensimmadiselld hoitokerralla ihossa saattaa tuntua lievdd kuumotusta ja muutaman pdivin
kuluttua saattaa esiintyd ihon punoitusta ja hilseilyd. Ndma oireet ovat yleensé lievié ja
menevit ohi, jos hoito keskeytetdén tilapdisesti tai hoitokertoja harvennetaan. Mikali
thodrsytys, punoitus tai hilseily on voimakasta, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttad
ladkériin.

Varovaisuutta tulee noudattaa levitettdessi valmistetta kaulalle tai muille herkille alueille.
Herkistymisvaaran vuoksi Basiron AC geelid ei saa levittdé rikkoutuneelle iholle.

Hoidon aikana tulee vilttda auringonottoa ja UV-siteilyd (my0s solarium).

Valmiste voi aiheuttaa hiusten, tekstiilien ja muiden materiaalien varjdytymista.

Muut lddkevalmisteet ja Basiron AC
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt
tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Ihon hilseilyi edistivid, ihoa drsyttdvia tai kuivattavia lddkkeitd ei tule kdyttds samanaikaisesti
Basiron AC geelin kanssa. Basiron AC geelin sisdltdmé bentsoyyliperoksidi tekee tretinoiinin
(A-vitamiinihapon) tehottomaksi, joten tretinoiinia siséltdvid valmisteita ei voi kayttda
samanaikaisesti Basiron AC geelin kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmain ladkkeen kayttoa.

Bentsoyyliperoksidin erittymisestd ihmisen rintamaitoon ei ole tietoa. Téstd syystd Basiron AC
geelin kdytossd rintaruokinnan aikana tulee noudattaa varovaisuutta eikd valmistetta tule
kayttidd rinnan alueella, ettei lapsi joudu sille vahingossa alttiiksi.

Valmisteen raskauden ja imetyksen aikaisesta kdytostd tulee neuvotella 1ddkérin kanssa.
Basiron AC 10 % geeli sisiltii 40 mg/g propyleeniglykolia (E1520), joka voi aiheuttaa
thodrsytysta.

3.  Miten Basiron AC:ti kiytetiin

Kéytd Basiron AC:té juuri siten kuin 1ddkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Ennen jokaista kisittelyd iho tulee puhdistaa ja kuivata huolellisesti.
Basiron AC 10 % geelid levitetdadn hoidettaville ihoalueille 1ddkarin ohjeen mukaan, tavallisesti

1 - 2 kertaa péivassd. Herkkaihoisille hoito suositellaan tehtdvéksi kerran pdivéssi ennen
nukkumaanmenoa.



Jos kiytat enemméin Basiron AC:tiakuin sinun pitiisi

Jos olet niellyt l4édkettd tai vaikkapa lapsi on niellyt lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin l44ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiinty:
Hyvin yleisid (ueammalla kuin 1:114 potilaalla 10:std):
e Kuiva iho
¢ Thon punoitus
e Thon kuoriutuminen
e Polttava tunne iholla

Yleisid (1:114 potilaalla 10:sté - 1:114 potilaalla 100:sta):
e Thon kutina (pruritus)
e Thon kipu (kipu, kirvely)
o Thoérsytys (arsytyskosketusihottuma)

Melko harvinaisia (1:114 potilaalla 100:sta - 1:114 potilaalla 1000:sta):
e Allerginen kosketusihottuma

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arvointiin):
e Kasvojen turvotus
e Vaikeat allergiset reaktiot
Vaikean allergisen reaktion oireita voivat olla:
o paukamainen ja kutiava ihottuma (nokkosrokko)
o kasvojen, silmien, huulten, kielen tai suun turvotus (angioedeema),
hengenahdistus

o pyOrtyminen

Oireet ovat yleensd korjautuvia, jos hoitokertoja harvennetaan tai hoito lopetetaan. Jos oireet
ovat hankalia tai jos sinulla esiintyy kasvojen turpoamista tai vaikeita allergisia reaktioita,
lopeta hoito ja ota yhteyttd 1d4kériin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my®0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Basiron AC:n siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.
Sailyti alle 25 °C. Al4 siilytd kylmaissa.

Ald kdytd tatd l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdi talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden hévittaimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Basiron AC siséltia

- Vaikuttava aine on vesipitoinen bentsoyyliperoksidi, joka vastaa vedetonta
bentsoyyliperoksidia 100 mg/g.

- Muut aineet ovat propyleeniglykoli (E1520), glyseroli, akrylaattikopolymeeri,
karbomeeri 940, natriumedetaatti, Poloksameeri 182, dokusaattinatrium, vedetén
kolloidinen piidioksidi, natriumhydroksidi ja puhdistettu vesi.

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai melkein valkoinen, pehmed geeli
40 g ja 60 g putket.

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

19.10.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren
Basiron AC 10 % gel

bensoylperoxid

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

innehaller information som ér viktig for dig.

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

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

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

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Basiron AC ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Basiron AC
Hur du anvander Basiron AC

Eventuella biverkningar

Hur Basiron AC ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Basiron AC ir och vad det anvinds for

Basiron AC gel dr avsedd for lokalbehandling av akne.
Bensoylperoxid som ingér i Basiron AC gel forhindrar tillvixten av acnebakterien
Cutibacterium acnes och framjar fjdllningen.

Bensoylperoxid som finns i Basiron AC kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovérdspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Basiron AC

Anvind inte Basiron AC

- om du &r allergisk mot bensoylperoxid eller ndgot annat innehallsimne i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Endast for utviartes bruk.

Varningar och forsiktighet

Bensoylperoxid kan orsaka svullnad och blasbildning pa huden och om négot sddant symtom
upptrader méste behandlingen avbrytas.



Undvik kontakt med 6gon, mun, nisborrar och slemhinnor. I fall gel kommer 1 kontakt med
ogonen, skall de skoljas med mycket vatten.

Vid den forsta behandlingen kan huden kinnas het och efter ndgra dagar kan det forekomma
rodnad och fjéllning. Dessa symptom ar vanligtvis milda och forsvinner om behandlingen
avbrytes tillfélligt eller behandlingsintervallerna gors glesare. Om hudirritationen, rodnaden
eller fjéllningen &r stark, skall behandlingen avbrytas och ldkare kontaktas. Forsiktighet skall
foljas vid applicering av preparatet pa halsen eller andra kénsliga omraden. For
overkénslighetsriskens skull far Basiron AC gel inte appliceras pa sérig hud. Under
behandlingen skall solning och UV-stralning (dven solarier) undvikas.

Preparatet kan bleka hér, textilier och andra material.

Andra likemedel och Basiron AC
Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Mediciner, som framjar fjillning, irritation eller uttorkning av huden skall inte anvdndas
samtidigt med Basiron AC gel. Bensoylperoxid som ingér i Basiron AC gel motverkar effekten
av tretinoin (A-vitaminsyra), och darfor bor preparat som innehdller tretinoin inte anvindas
samtidigt med Basiron AC gel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga
lakare eller apotekspersonal innan du anvéinder detta ldkemedel.

Uppgift saknas om bensoylperoxid passerar dver i1 brostmjolk. Darfor bor vid anvindning av
Basiron AC gel under amning iakttagas forsiktighet och preparatet skall inte anvindas pa
brostomradet, sd att barnet inte av misstag blir utsatt for det.

Vid anvindning av preparatet under graviditet eller amning skall lakare radfrigas.

Basiron AC 10% gel innehéller 40 mg/g propylenglykol (E1520), som kan ge hudirritation.

3. Hur du anvinder Basiron AC

Anviand alltid detta l1akemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du dr oséker.

Fore varje behandling skall huden rengdras och torkas ordentligt.

Basiron AC 10 % gel appliceras enligt ldkares foreskrift pA hudomraden, som skall behandlas
vanligen 1 - 2 gédnger dagligen. For personer med kénslig hud rekommenderas behandling en
géng dagligen fore sdngdags.

Om du har anvint for stor méngd av Basiron AC

Om du fatt 1 dig ladkemedel eller om t.ex. ett barn fatt 1 sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behdver
inte f4 dem.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (hos fler dn 1 patient av 10):
e Torr hy

Hudrodnad

Fjéllning 1 huden

e Briannande kénsla 1 huden

Vanliga (mellan 1patient av 10 och 1 patient av 100):
e Hudklada (pruritus)

e Hudsmérta (smérta, sveda)
e Hudirritation (irriterande kontakteksem)

Mindre vanliga (mellan 1 patient av 100 och 1 patient av 1000):
o Allergiskt kontakteksem

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
¢ Ansiktssvullnad
e Allvarliga allergiska reaktioner
Tecken pa allvarliga allergiska reaktioner kan vara:
o upphdjda och kliande utslag (nédsselutslag)
o svullnad i ansikte, 6gon, ldppar, tunga eller mun (angioddem),
andningssvarigheter

O svimning.

Symtomen &r vanligen reversibla, om man minskar antalet behandlingstillfdllen eller slutar
behandlingen. Om symtomen &r besvirande eller om du fér ansiktssvullnad eller allvarliga
allergiska reaktioner, avbryt behandlingen och kontakta lékare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven 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
lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Basiron AC ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhéll for barn.



Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras 1 skydd mot kyla.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen 1
angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr vattenhaltig bensoylperoxid motsvarande vattenfri
bensoylperoxid 100 mg/g.

- Ovriga innehallsimnen #r propylenglykol (E1520), glycerol, akrylatcopolymer, karbomer
940, natriumedetat, Poloxamer 182, dokusatnatrium, vattenfri kolloidal kieseldioxid,
natriumhydroxid och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till benvit, mjuk gel
40 g och 60 g tuber.

Innehavare av godkinnande for forsaljning 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 den 19.10.2020



