PAKKAUSSELOSTE
Basiron AC Wash 5 % geeli
Bentsoyyliperoksidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, silla se sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tatad ladkettd saa ilman ladkemaaraysta. Silti sinun tulee kayttaa Basiron AC Washia

huolellisesti saadaksesi siitd parhaan hyodyn.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

- Ota yhteytta la&kariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivat lievity.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu,
tai kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté laakarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Basiron AC Wash on ja mihin sitd kaytetaan
Ennen kuin kaytat Basiron AC Washia

Miten Basiron AC Washia kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Basiron AC Washin séilyttdminen

Muuta tietoa

ok~ ownE

1.  MITA BASIRON AC WASH ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Basiron AC Wash 5 % geeli on tarkoitettu aknen paikallishoitoon kasvojen, rinnan ja selan
alueilla, missa ihomatoja, nappyl6ité ja ja finneja paaosin esiintyy.

Basiron AC Wash 5 % geelin siséltdméa bentsoyyliperoksidi estda aknebakteerin
Propionibacterium acnesin kasvua ja edistda ihon kuoriutumista.

2. ENNEN KUIN KAYTAT BASIRON AC WASHIA

Al4 kayta Basiron AC Washia
- jos olet allerginen (yliherkk&) bentsoyyliperoksidille tai Basiron AC Washin jollekin
muulle aineelle.

Vain ulkoiseen kayttoon.

Ole erityisen varovainen Basiron AC Washin suhteen

Véltettdva kontaktia silmien, suun, sierainten ja limakalvojen kanssa. Mikali geeli& joutuu
silmiin, niitd tulee huuhdella runsaalla vedella.

Ensimmaiselld hoitokerralla ihossa saattaa tuntua lievd4 kuumoitusta ja muutaman péivan
kuluttua saattaa esiintyd ihon punoitusta ja hilseilyd. Ndma oireet ovat yleensa lievid ja
menevat ohi, jos hoito keskeytetadn tilapéisesti tai hoitokertoja harvennetaan. Mikali



ihodrsytys, punoitus tai hilseily on voimakasta, hoito tulee keskeytté ja ottaa yhteytta
la&kariin.

Varovaisuutta tulee noudattaa levitettdessé valmistetta kaulalle tai muille herkille alueille.
Herkistymisvaaran vuoksi Basiron AC Wash geelid ei saa levittaa rikkoutuneelle iholle.
Hoidon aikana tulee vélttada auringonottoa ja UV-sateilya (my0s solarium).

Valmiste voi aiheuttaa hiusten, tekstiilien ja muiden materiaalien varjaytymistéa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laékarillesi tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytéat tai olet askettdin
kayttanyt muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita laékari ei ole maarannyt.

Ihon hilseilya edistavid, ihoa arsyttavia tai kuivattavia ladkkeita ei tule kéyttdd samanaikaisesti
Basiron AC Wash 5 % geelin kanssa. Basiron AC Washin sisaltaméa bentsoyyliperoksidi tekee
tretioiinin (A-vitamiinihapon) tehottomaksi, joten tretinoiinia sisaltavia valmisteita ei voi
kayttad samanaikaisesti Basiron AC Wash 5 % geelin kanssa.

Raskaus ja imetys

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kéyttoa raskauden tai imetyksen
aikana.

Bentsoyyliperoksidin erittymisestd didinmaitoon ei ole tietoa. Tasté syystd Basiron AC Wash
5 % geelin kaytdssa imetyksen aikana tulee noudattaa varovaisuutta eika valmistetta tule
kayttaa rinnan alueella, ettei lapsi joudu sille vahingossa alttiiksi.

Valmisteen raskauden ja imetyksen aikaisesta kaytosta tulee neuvotella laakarin kanssa.

3. MITEN BASIRON AC WASHIA KAYTETAAN

Kéytd Basiron AC Washia juuri sen verran kuin ladkari on maarannyt. Tarkista annostusohjeet
laékarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Basiron AC Wash 5 % geelié levitetdan hoidettaville ihoalueille tavallisesti kerran péivassa
ellei 1&8kari toisin maaraa.

1. Kastele hoidettava ihoalue vedella.

2. Annostele geelié kasiin puristamallaputkea kevyesti ja pese ihoalue geelilla.

3. Anna geelin vaikuttaa iholla 1 - 5 minuuttin ajan ja huuhtele se sen jalkeen
huolellisesti pois vedelld ja kuivaa iho.

4. Pese kédet huolellisesti ja sulje korkki tiiviisti kayton jalkeen.

Jos kaytat enemman Basiron AC Washia kuin sinun pitaisi
Jos olet saanut liian suuren annoksen ladkeainetta, ota aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977).

4.  MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laékkeet, Basiron AC Washkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niité saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyé:
Hyvin yleisid (ueammalla kuin 1:114 potilaalla 10:std):
e Kauivaiho



¢ |hon punoitus
e |hon kuoriutuminen
e Polttava tunne iholla

Yleisia (1:11a potilaalla 10:std - 1:11& potilaalla 100:sta):
e lhon kutina (pruritus)

e lhon kipu (kipu, kirvely)
o lhodrsytys (arsytyskosketusihottuma)

Melko harvinaisia (1:11& potilaalla 100:sta - 1:11& potilaalla 1000:sta):
e Allerginen kosketusihottuma

Tuntematon esiintyvyys (koska saatavissa oleva tieto ei riita arvointiin):
¢ Kasvojen turvotus

N&ma oireet ovat yleensa korjautuvia, jos hoitokertoja harvennetaan tai hoito lopetetaan.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassé pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkil6kunnalle.

5.  BASIRON AC WASHIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eik& néakyville.
Sailyta alle 25 °C.

Ala kéayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien laékkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA

Mita Basiron AC Wash sisaltaa

- Vaikuttava aine on vesipitoinen bentsoyyliperoksidi vastaten vedetonta
bentsoyyliperoksidia 50 mg/g.

- Muut aineet ovat akrylaattikopolymeeri, glyseroli, karbomeeri 940, natrium-C;4-C16-
olefiinisulfonaatti, natriumhydroksidi ja puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen tai vaalea, pehmead geeli

100 gputki.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Galderma Nordic AB
Box 15028



SE-167 15 Bromma
Ruotsi

Valmistaja:
Laboratoires Galderma
Alby sur Chéran
Ranska

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 09.12.2011



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Basiron AC Wash 5 % gel
Bensoylperoxid

L&s noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Detta ldakemedel ar receptfritt. Basiron AC Wash maste trots det anvandas med forsiktighet for

att uppna det basta resultatet.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du beh6ver mera information eller rad.

- Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbéttras.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du méarker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Basiron AC Wash ar och vad det anvands for
Innan du anvander Basiron AC Wash

Hur du anvéander Basiron AC Wash

Eventuella biverkningar

Hur Basiron AC Wash ska forvaras

Ovriga upplysningar

ok ownE

1. VAD BASIRON AC WASH AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Basiron AC Wash 5 % gel ar avsedd for lokalbehandling av akne pa omradena ansikte, brost
och rygg, dar pormaskar, blemmor och finnar for det mesta férekommer.

Bensoylperoxid som ingar i Basiron AC Wash 5 % gel forhindrar tillvaxten av acnebakterien
Propionibacterium acnes och framjar fjallningen.

2. INNAN DU ANVANDER BASIRON AC WASH

Anvand inte Basiron AC Wash
- om du ar allergisk (6verkanslig) mot bensoylperoxid eller nagot av 6vriga
innehallsamnen i Basiron AC Wash.

Endast for utvartes bruk.

Var sarskilt forsiktig med Basiron AC Wash

Undvik kontakt med dgon, mun, nésborrar och slemhinnor. | fall gel kommer i kontakt med
dgonen, skall de skdljas med mycket vatten.

Vid den forsta behandlingen kan huden kénnas het och efter nagra dagar kan det forekomma
rodnad och fjallning. Dessa symptom &r vanligtvis milda och férsvinner om behandlingen
avbrytes tillfalligt eller behandlingsintervallerna gors glesare. Om hudirritationen, rodnaden
eller fjallningen dr stark, skall behandlingen avbrytas och lakare kontaktas. Forsiktighet skall
foljas vid applicering av preparatet pa halsen eller andra kéansliga omraden. For
overkanslighetsrisken skull far Basiron AC Wash gel inte appliceras pa sarig hud. Under
behandlingen skall solning och UV-stralning (dven solarier) undvikas.
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Preparatet kan bleka har, textilier och andra material.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Mediciner, som framjar fjallning, irritation eller uttorkning av huden skall inte anvandas
samtidigt med Basiron AC Wash 5 % gel. Bensoyl peroxid som ingar i Basiron AC Wash
motverkar effekten av tretinoin (A-vitaminsyra), och darfor bor preparat som innehaller
tretinoin inte anvandas samtidigt med Basiron AC Wash 5 % gel.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Uppgift saknas om bensoylperoxid passerar éver i modersmjolk. Darfor bor vid anvandning
av Basiron AC Wash 5 % gel under amning iakttagas forsiktighet och preparatet skall inte
anvandas pa brostomradet, sa att barnet inte av misstag blir utsatt for det.

Vid anvéandning av preparatet under graviditet eller amning skall lakare radfragas.

3. HUR DU ANVANDER BASIRON AC WASH

Anvind alltid Basiron AC Wash enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Basiron AC Wash 5 % gel skall strykas pa de angripna hudomradena vanligen en gang
dagligen om lakare inte annorlunda foreskriver.

1. Vat det hudomrade, som skall behandlas med vatten.

2. Dosera gelen i hander, pressa tuben latt och tvatta hudomradet med gelen.

3. Lat gelen verka pa huden i 1 - 5 minuter och skolj darefter ordentligt med vatten och
torka huden.

4. Tvétta handerna ordentligt och slut korken tatt efter anvandningen.

Om du har anvant fér stor mangd av Basiron AC Wash
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 09-471 977).

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Basiron AC Wash orsaka biverkningar men alla anvéndare
behover inte fa dem.
Foljande biverkningar kan férekomma:
Mycket vanliga (hos fler &n 1patient av 10):
e Torrhy

e Hudrodnad
e Fjallning i huden
e Brénnande kansla i huden

Vanliga (mellan 1patient av 10 och 1patient av 100):



e Hudklada (pruritus)
e Hudsmérta (smarta, sveda)
e Hudirritation (irriterande kontakteksem)

Mindre vanliga (mellan 1patient av 100 och 1patient av 1000):
e Allergisk kontakteksem

Ingen kéand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
e Ansiktssvullnad

Dessa symtom &r vanligen reversibla, om man minskar antalet behandlingstillfallen eller slutar
behandlingen.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR BASIRON AC WASH SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r vattenhaltig bensoylperoxid motsvarande vattenfri
bensoylperoxid 50 mg/g.

- Ovriga innehallsdamnen 4r akrylatcopolymer, glycerol, karbomer 940, natrium-C4-C -
olefinsulfonat, natriumhydroxid och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller ljus, mjuk gel.
100 g tub.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Galderma Nordic AB

Box 15028

SE-167 15 Bromma

Sverige

Tillverkare:
Laboratoires Galderma
Alby sur Chéran
Frankrike



Denna bipacksedel godkéndes senast den 09.12.2011



