VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Apolar 0,1 % voide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma voidetta sisdltdd 1 mg desonidia (1 mg/g).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Voide
Valmisteen kuvaus: Valkoinen / vaalea voide

4. KLIINISET TIEDOT
4.1. Kayttoaiheet

Tulehdukselliset, esim. erilaiset allergiset ja kutiavat thosairaudet.
Ekseemat ja ekseemantapaiset ihoreaktiot.

Hyonteisten pistot.

Lichen ruber planus.

Lupus erytematosus.

Prurigo.

Anogenitaalikutina.

Muut paikalliselle kortikosteroidihoidolle reagoivat ihotaudit mm. intertrigo.

4.2. Annostus ja antotapa

Apolar voidetta suositellaan erittdin kuivaan atooppiseen ekseemaan.

Annostus

Aikuiset ja yli 1-vuotiaat lapset:

Apolaria levitetdén ohuelti iholle yleensd 1 - 3 kertaa pdivéssd, riippuen oireiden vakavuudesta. Steroidivoiteen
tehoa voidaan lisdtd okkluusion avulla. Ajoittainen hoito alle 10 pdivéin jaksoissa on suositeltava vaihtoehto,
koska néin voidaan vilttd4 toleranssin ja takyfylaksian kehittyminen.

Lasten suositeltu hoitoaika on 4 viikkoa, okkluusion kanssa lyhyempi.

Apolaria ei suositella alle 1-vuotiaille lapsille.

4.3. Vasta-aiheet

Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Bakteerien, sienten tai virusten aiheuttamat ihoinfektiot (esim. herpes simplex), haavaumat, perioraalinen



dermatiitti, rosacea.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Voiteen joutumista silmiin tai genitaali- ja rektaalilimakalvoille on véltettivd. Valmistetta on kiytettdva varoen
hiertyméalueilla.

Hoidettavaa ihoaluetta ei tulisi peittdd siteilld tai muutenkaan edesauttaa okkluusiota muuten kuin ladkarin
madrdyksesta.

Pitkdaikainen tai suurten thoalueiden hoito seké okkluusiot voivat aiheuttaa systeemisti imeytymisté ja sitd
kautta systeemiselle kortikosteroiditerapialle tyypillisid haittavaikutuksia (reversiibeli jarrutusvaikutus
hypotalamus-aivoliséke-lisamunuais (HP A)-akselin toimintaan, Cushingin oireyhtymén oireita,
hyperglykemiaa, glukosuriaa). Varsinkin lapset voivat olla alttimpia ndille vaikutuksille. Lisémunuaisten
toiminnan heikentyminen voi aiheuttaa lapsilla kasvun, painonnousun ja kehityksen hidastumista.

Jos ihodrsytysté esiintyy, Apolarin kiytto tulee lopettaa. Mikéli thottuma-alue infektoituu, antimikrobihoito on
aiheellinen. Jos toivottua hoitovastetta ei saavuteta nopeasti, kortikosteroidin kiytto tulisi lopettaa, kunnes
infektio on saatu kunnolla hallintaan.

Nékohiirid

Systeemisesti tai topikaalisesti kdytettidvien kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan ilmoittaa
nékohdiridistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten nd6n himértymistd tai muita nakohairiditd, potilas on
ohjattava silméldékarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma ja harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kdyton jalkeen.

4.5. Yhteis vaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset.

Ei kliinisesti merkittdvid interaktioita terapeuttisilla annoksilla.

4.6. Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Suhteellisen pienetkin systeemiset kortikosteroidimidrit ovat osoittautuneet eliinkokeissa teratogeenisiksi.
Myds vahvemmat paikalliset kortikosteroidivalmisteet ovat eldinkokeissa osoittautuneet teratogeenisiksi.
Riittdvid kontrolloituja tutkimuksia ihmisilld ei ole. Siksi paikallisvalmisteita tulisi kdyttda raskauden aikana vain,
mikali hoidon hydty katsotaan riskid suuremmaksi. Pitkdaikaiskdyttod tai suurten thoalueiden hoitoa Apolarilla
ei suositella raskauden aikana.

Imetys

Paikallisten kortikosteroidien kulkeutumisesta didinmaitoon ei ole niyttod. Systeemisestikin kaytetyt
kortikosteroidit erittyvit didinmaitoon niin pienind pitoisuuksina, ettei niilld katsota olevan vaikutuksia sikiéon.
Varovaisuutta on kuitenkin noudatettava kéytettiessé paikallisia kortikosteroideja imetyksen aikana.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn

Talla ladkkeelld ei oleteta olevan vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

4.8. Haittavaikutukset



Seuraavia paikallisia haittavaikutusoireita on raportoitu paikallisen kortikosteroidihoidon yhteydessd. Niiden
esiintymistodennédkdisyys lisddntyy okkluusion yhteydessa.
Haittavaikutukset on luetteloitu yleisimméstd harvinaisempaan:

polttava tunne iholla
kutina

ihodrsytys

ithon kuivuus

follikulitti

lisdéntynyt karvan kasvu
akne

hypopigmentaatio
perioraali dermatiitti
allerginen kontaktiekseema
maseraatio
sekundaarinen infektio
ihoatrofia

striat

miliaria

Silmét
Tuntematon: N&6n hdmértyminen (ks. myos kohta 4.4)

Systeemiset haittavaikutukset ovat harvinaisia, mutta niitd voi esiintyé, jos suuria thoalueita hoidetaan pitkén
aikaa okkluusion kera. Tdmi koskee etenkin lapsia.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetédén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9. Yliannostus

Paikalliset kortikosteroidit voivat imeytya siind méérin, ettd aiheuttavat systeemisid vaikutuksia, ei kuitenkaan
hengenvaaraan asti. Y liannostusta hoidetaan poistamalla voide ja mahdollinen okkluusioside iholta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Thonhoitoon kaytettavit kortikosteroidit, ATC-koodi: DO7ABO0S

Apolarin vaikuttava aine, desonidi, on halogenoimaton kortikosteroidi.
Paikallisvaikutteiset kortikosteroidit vaikuttavat anti-inflammatorisesti, kutinaa lievittdvasti ja verisuonia
supistavasti. Anti-inflammatorisen vaikutuksen mekanismi on epdselvd. Mm. vasokonstriktiivista vaikutusta



kaytetddn hyvaksi, kun mééritetdén paikalliskortikosteroidien tehoa ja vahvuutta. Talld perusteella Apolar
kuuluu ryhméén II, keskivahvat kortikosteroidit. Vasokonstriktiivisella vaikutuksella ja teholla on osoitettu
olevan korrelaatiota.

5.2. Farmakokinetiikka

Paikallisten kortikosteroidien imeytymiseen ihon Iipi vaikuttavat useat eri tekijait mm. vehikkeli, orvaskeden
lapdisykyky sekd okkluusion kdytto. Imeytymistd voi tapahtua normaalilta, vahingoittumattomaltakin iholta,

mutta okkluusion kaytto lisid absorptiota merkittdvassd maarin.

Kun paikalliset kortikosteroidit ovat imeytyneet ihon Iipi, niiden farmakokinetiikka noudattaa systeemisesti

kéytettavien kortikosteroidien farmakokinetiikkaa. Kortikosteroidit sitoutuvat plasman proteiineihin

vaihtelevassa méérin. Ne metaboloituvat ensisijaisesti maksassa ja eliminoituvat munuaisten kautta. Jotkut
kortikosteroidit ja niiden metaboliitit poistuvat elimistostd my0s sapen kautta.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Desonidin akuutti toksisuus: LD s rotilla subkutaanisesti 93 mg/kg, hirrilld oraalisesti 3,71 g/kg.

Pitkdaikaistutkimuksia paikallisten kortikosteroidien karsinogeenista vaikutusta tai vaikutuksia fertiliteettiin ei
ole tehty koe-eldimilld. Prednisolonilla ja hydrokortisonilla ei ole osoitettu olevan mutageenisia vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

nestemdinen parafiini

makrogoli 400 ja 4000

valkovaseliini

sorbitaanimonolauraatti (E493)
polysorbaatti 60

sitruunahappomonohydraatti (E330)
puhdistettu vesi

6.2. Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3. Kestoaika

3 vuotta

6.4. Siilytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5. Pakkaus tyyppi ja pakkauskoot



Alumiinituubi
15¢g,50 gja 100 g
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6. Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

6867

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamééra: 17.7.1974

Viimeisimméan uudistamisen paivimaara: 2.1.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

3.9.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Apolar 0,1 % salva

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g salva innehéller 1 mg desonid (1 mg/g).

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Salva.
Preparatets utseende: Vit/ljus salva.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Olika inflammatoriska hudsjukdomar, sdsom allergiska och kliande besvir.

Eksem och liknande hudreaktioner.

Insektsbett.

Lichen ruber planus.

Lupus erythematosus.

Prurigo.

Anogenital klada.

Ovriga hudsjukdomar som reagerar pa lokal kortikosteroidbehandling, sdsom intertrigo.

4.2 Dosering och administreringssétt

Apolar salva rekommenderas for ytterst torrt, atopiskt eksem.

Dosering

For vuxna och barn éver 1 ar:

Ett tunt lager salva appliceras pa huden, vanligen 1-3 génger per dag och beroende pad symtomens
svarighetsgrad. Effekten av denna steroidsalva kan 6kas med hjilp av ocklusion. En periodvis behandling pa
mindre an 10 dagar i strack ar att féredra, eftersom detta kan motverka uppkomsten av tolerans och
takyfylaxi. Rekommenderad behandlingstid fér barn ér 4 veckor; med ocklusion kortare.

Apolar rekommenderas inte till barn under 1 ar.



4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Hudinfektioner orsakade av bakterier, svamp eller virus (t.ex. herpes simplex), sdrnader, perioral dermatit,
rosacea.

4.4 Varningar och forsiktighet

Kontakt med 6gon och genitala eller rektala slemhinnor ska undvikas. Forsiktighet ska iakttas vid bruk pé
skavda hudomréden.

Det behandlade omradet ska inte tdckas in med forband eller ocklusion, férutom pé uttrycklig ordination av
likare.

Langvarig behandling, behandling av stora hudomrdden och behandling med ocklusion kan leda till
systemupptag och biverkningar typiska for systemiska kortikosteroider (reversibel blockad av funktionen i
hypotalamus-hjirnbihang-binjure-axeln (HP A), symtom pa Cushings syndrom, hyperglykemi, glukosuri).
Sarskilt barn kan ha en 6kad tendens till denna typ av reaktioner. En forsvagad binjurefunktion kan hos barn
leda till fordrojd tillvaxt, viktokning och utveckling,

Om hudirritation uppkommer, ska behandlingen med Apolar avbrytas. Om en infektion uppkommer péa det
omrade som behandlas, krdvs antimikrobiell behandling. Om 6nskat terapisvar inte uppnas inom kort, ska
kortikosteroidbehandlingen avbrytas tills infektionen dr under god kontroll.

Synstdrningar

Synstorningar kan forekomma i samband med ett systemiskt eller topikalt bruk av kortikosteroider. Om
patienten upplever symtom som dimsyn eller Gvriga synstorningar, ska hen remitteras till 6gonlikare for
utredning av de mojliga orsakerna till symtomen. Orsakerna kan vara starr, glaukom och sillsynta sjukdomar,
sésom central serds korioretinopati, vilket rapporterats efter systemiskt eller topikalt bruk av kortikosteroider.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kliniskt betydande interaktioner i samband med terapeutiska doser.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

T.o.m. relativt sma systemiska kortikosteroidméingder har i djurforsdk visat sig vara teratogena. Aven
starkare kortikosteroidpreparat for lokalt bruk har i djurférsdk varit teratogena. Adekvata kontrollerade
studier hos ménniska saknas, och dirfor ska preparat for lokalt bruk endast anvidndas under pagaende
graviditet i fall dir nyttan av behandlingen bedoms 6verskrida risken. Ett langtidsbruk av Apolar, eller en
behandling av stérre hudomréden, rekommenderas inte i samband med graviditet.

Amning

Bevis pa utséndring i brostmjolken vid bruk av lokala kortikosteroider saknas. Aven systemiska
kortikosteroider utsondras i brostmjolk i s& pass sma mingder att dessa inte anses paverka fostret.
Forsiktighet ska dnda iakttas vid bruk av lokala kortikosteroider i samband med amning.



4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anviinda maskiner

Detta likemedel antas inte ha ndgon effekt pd formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande lokala biverkningssymtom har rapporterats i samband med lokala kortikosteroidbehandlingar.
Forekomsten dkar i samband med ocklusion.
Biverkningarna presenteras enligt forekomst i fallande grad (fran vanliga mot mer séllsynta):

en brdnnande kénsla pa huden
klada

hudirritation

torr hud

follikulit

okad hartillvaxt

akne

hypopigmentering
perioral dermatit
allergiskt kontakteksem
maceration

sekundir infektion
hudatrofi

striae

miliaria.

Ogon
Ingen kénd frekvens: Dimsyn (se dven avsnitt 4.4).

Systemiska biverkningar ar séllsynta, men dessa kan forekomma vid behandling av stérre hudomraden med
ocklusion under en lingre tid. Detta giller sarskilt barn.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkéants. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvéardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstiankt biverkning till:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

Webbplats: www.fimea.fi

4.9  Overdosering

Lokalt applicerade kortikosteroider kan sugas upp isa pass hog grad att de orsakar systemiska effekter; dock
4nda inte upp till livshotande sddana. Overdoseringsfall behandlas genom att man avligsnar salvan och det
eventuella ocklusiva forbandet fran huden.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for utvértes bruk
ATC-kod: DO7ABOS

Den aktiva substansen i Apolar, desonid, dr en icke-halogenerad kortikosteroid.

Lokala kortikosteroider har en antiinflammatorisk effekt, de lindrar klada och innehar en vasokonstriktiv
effekt. Mekanismen bakom den antiinflammatoriska effekten ér fortfarande oklar. Bl.a. den vasokonstriktiva
effekten utnyttjas vid klassificeringen av effekt och styrka hos lokala kortikosteroider. P4 basen av detta
tillhér Apolar grupp 11, medelstarka kortikosteroider. Den vasokonstriktiva effekten har visat sig korrelera
med likemedlens effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorptionen via huden paverkas av manga olika faktorer, sdsom vehikel, formaga att ta sig genom epidermis
samt bruk av eventuell ocklusion. Absorption dr mojlig ocksd genom normal och oskadad hud, men bruk av
ocklusion okar absorptionen i betydande grad.

I fall dir lokalt applicerade kortikosteroider tar sig genom huden, foljer farmakokinetiken samma kinetik som

hos systemiskt administrerade kortikosteroider. Kortikosteroider binder sig till plasmaproteinerna i varierande
grad. Metabolismen sker framst i levern och kortikosteroiderna utséndras via njurarna. Vissa kortikosteroider
och deras metaboliter utséndras ocksé i galla.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Toxiciteten hos desonid: Subkutant LDs, hos ratta dr 93 mg/kg, oralt LDsy hos mus 3,71 g/kg.

Langtidsstudier pa forsoksdjur gillande karcinogenicitet och inverkan pa fertiliteten har inte utforts med lokala
kortikosteroider. Prednisolon och hydrokortison har inte uppvisat mutagena effekter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

flytande paraffin

makrogol 400 och 4000

vitt vaselin
sorbitanmonolaurat (E 493)
polysorbat 60
citronsyramonohydrat (E 330)
renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sarskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpacknings typ och inne hall
Aluminiumtub.

15 g,50 g och 100 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nederlinderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6867

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 17.7.1974

Datum for den senaste fornyelsen: 2.1.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

3.9.2020



