Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Skinoren® 200 mg/g emulsiovoide
atselaiinihappo

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen kayttimisen, sillii se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miarétty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Skinoren-emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Skinoren-emulsiovoidetta
Miten Skinoren-emulsiovoidetta kéytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Skinoren-emulsiovoiteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S ol e

1. Miti Skinore n-emulsiovoide on ja mihin siti kiyte tiéin

Skinoren-valmisteella on antibakteerinen ja komedoita (mustapéit, finnit) hajottava vaikutus:

- Sen vaikuttava aine atselaiinthappo estda aknen kehitykseen vaikuttavien propionibakteerien
kasvua ja aknea pahentavien rasvahappojen tuotantoa.

- Atselaiinihappo vaikuttaa ihon orvaskeden solujen sarveistumisprosessiin. Siksi silld on hyva
hoidollinen vaikutus aknessa esiintyvien komedojen syntyyn.

Skinoren-emulsiovoide on tarkoitettu aknen (finnitauti) hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Skinoren-emulsiovoidetta

Al kiyti Skinore n-e mulsiovoidetta
- jos olet allerginen atselaiinihapolle tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytéit Skinoren-emulsiovoidetta.
Skinoren-emulsiovoide on tarkoitettu vain ulkoiseen kéyttoon. Varo valmisteen joutumista silmiin,
suuhun tai muille limakalvoille. Jos ndin kuitenkin kdy, huuhtele alue vilittdmésti runsaalla maaralla
vettd. Jos huuhtelun jilkeen siimé-drsytys jatkuu, ota yhteyttd lddkérin. Pese kiddet huolellisesti
jokaisen kayttokerran jilkeen.

Atselaiinihappovalmisteella hoidettavilla astmapotilailla on harvoin raportoitu astmaoireiden
pahenemista.

Lapset januoret

Valmisteen turvallisuutta ja tehoa aknen hoidossa on tutkittu 12—18-vuotiailla nuorilla (ks. kohta 3.
Miten Skinoren-emulsiovoidetta kdytetddn). Skinoren-emulsiovoidetta ei suositella aknen hoitoon alle
12-vuotiaille, koska tiedot valmisteen turvallisuudesta ja tehosta alle 12-vuotialle ovat rittAimattomat.

Muut lddke valmis teet ja Skinoren



Yhteisvaikutuksia Skinoren-emulsiovoiteella ei toistaiseksi tunneta.

Kerro ladkdarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys
Atselaiinthapon kaytostd raskauden aikana on vain rajallinen maééra tietoa. Jos olet raskaana tai imett,
ladkari paattad, voitko kayttdd Skinoren-valmistetta.

Pikkulapset eivit saa joutua kosketuksiin hoidetun ihoalueen kanssa (esim. imetyksen yhteydessé).

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Skinoren-emulsiovoiteen kaytolld eiole vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Skinoren-emulsiovoide sisiltisi be ntsoehappoa, propyleeniglykolia ja setostearyylialkoholia
Skinoren-emulsiovoide sisdltdd 2 mg bentsoehappoa per gramma. Bentsoehappo saattaa aiheuttaa
paikallista &drsytysta.

Skinoren-emulsiovoide siséltdd 125 mg propyleeniglykolia per gramma.

Skinoren-emulsiovoide siséltdd setostearyylialkoholia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita
(esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Skinoren-emulsiovoidetta kiyte tiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin la4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epadvarma.
Skinoren-emulsiovoide on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttéon (iholle).

Valmisteen kayttotapa
Puhdista iho huolellisesti vedelld ja kuivaa se ennen Skinoren-emulsiovoiteen kayttod. Tarvittaessa
voit kiyttdd mietoa puhdistusainetta.

Annostus ja kuinka usein Skinoren-emulsiovoidetta kiytetiin

Mikél ladkéri ei ole toisin méérdnnyt, levitd Skinoren-emulsiovoidetta hoidettavalle ihoalueelle kaksi
kertaa pdivdsséd (aamulla ja illalla). Hiero emulsiovoide (noin 2,5 cm emulsiovoidetta riittdd koko
kasvojen alueen iholle) varovasti ihoon.

Jos iho értyy voimakkaasti valmisteen kdyton aikana (katso kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset),
pienennd kédyttdmasi emulsiovoiteen méiraa tai kdyté sitd vain kerran pdivissé, kunnes ihodrsytys
loppuu. Tarvittaessa voit myds keskeyttdd hoidon véliaikaisesti muutaman pdivan ajaksi.

Kaytto lapsille ja nuorille
Annoksen sovittaminen 12—18-vuotiaille aknen hoitoon ei ole tarpeen.

Hoidon kesto

Kayta Skinoren-emulsiovoidetta sdénndllisesti koko hoitojakson ajan.

Skinoren-hoidon kesto on yksildllinen ja riippuu myds iho-oireiden vaikeusasteesta. Selvda
paranemista havaitaan yleensi noin neljin vikkon hoidon jilkeen. Parhaan hoitotuloksen
aikaansaamiseksi Skinoren-emulsiovoidetta on syytd kuitenkin kayttda sdannollisesti usean kuukauden
ajan.

Jos kiytit enemmiin Skinoren-emulsiovoidetta kuin sinun pitéis i
Vaikuttavalla aineella ja emulsiovoiteella tehtyjen siedettdvyyttd selvittdneiden tutkimusten tulokset
osoittavat, ettd valmisteen kdyttoon ei lity myrkytysriskid. Jos olet kdyttinyt emulsiovoidetta



enemmaén kuin sinun pitdisi, jatka valmisteen kayttdd normaalisti ohjeen mukaan ja tarkista laakarilta,
jos olet epdvarma.

Jos olet kdyttinyt lian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on kéyttényt titd ladkettd vahingossa,
ota tarvittaessa yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Skinore n-emulsiovoidetta
Al4 kaytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi Skinoren-annoksen. Jatka valmisteen
kéayttod normaalisti [d4dkdrin antaman ohjeen mukaan.

Jos lopetat Skinoren-emulsiovoiteen kiyton
Jos lopetat Skinoren-emulsiovoiteen kayton voivat tho-oireesi pahentua. Ennen kuin lopetat ladkkeen
kéayton, kysy neuvoa ladkarilta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Paikallista ithon drtymistd (tavallisimmin polttavaa tunnetta tai kutinaa, joskus myds punoitusta ja
hilseilyd) saattaa esiintyd, useimmiten hoidon alussa. Tavallisesti ndima drsytysoireet ovat lievid ja
menevét ohi hoidon jatkuessa.

Skinoren-emulsiovoiteen kidyton yhteydessi saattaa esiintyd seuraavia haittavaikutuksia, joita on
havaittu kliinisissd tutkimuksissa ja markkinoille tulon jilkeisessd seurannassa:

Hyvin yleinen (voi esiinty yli yhdelli kiyttijilli kymme nesté): hoidettavan ihoalueen polttelu,
kutina ja punoitus.

Yleinen (voi esiintyi 1-10 kayttijilli sadas ta): hoidettavan ihoalueen hilseily, kipu, ihon
kuivuminen, virimuutokset, ja drsytys.

Melko harvinainen (voi esiintyid 1-10 kiyttijilla tuhannesta): seborrea (talivuoto), akne, ihon
vdriaineen eli pigmentin hividminen, hoidettavan ihoalueen pistely tai tunnottomuus (parestesia),
ithotulehdus, turvotus, epdmiellyttivd tunne hoidettavalla ihoalueella.

Harvinainen (voi esiintyi 1-10 kayttéjilld kymme ne stituhannesta): lidkeyliherkkyys (voi
ilmenty4 seuraavina haittavaikutuksina: angioedeemana' (nopeasti ilmeneva ihon alainen turvotus),
kosketusihottumana', turvotuksena silméssa!, turvotuksena kasvojen alueella!), astman paheneminen,
nokkosihottuma, ihottuma, huulirohtuma, rakkulat, ihottuma, lAmmontunne tai haavaumat
hoidettavalla ihoalueella.

I Niitd haittavaikutuksia on raportoitu potilailla, jotka ovat kéytténeet Skinoren emulsiovoidetta myyntiluvan
my &ntdmisen jélkeen.

12—-18-vuotiaat lapset ja nuoret
Kliinisissd tutkimuksissa Skinoren-emulsiovoiteen kayttoon Littyvien haittavaikutusten esiintyvyys oli
samanlaista sekéd lapsi- ettéd aikuispotilailla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Skinoren-emulsiovoiteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.
Séilytd alle 30 °C.

Ali kilyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kyseisen kuukauden viimeistd péivaa.

Pakkauksen avaamisen jalkeen valmisteen kestoaika on 6 kuukautta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Skinore n-emulsiovoide siséilti:

- Vaikuttava aine on atselaiinthappo (yksi gramma Skinoren-emulsiovoidetta sisdltid 200 mg
atselaiinihappoa).

- Muut aineet ovat: bentsoehappo (E210), setearyylioktanoaatti +isopropyylimyristaatti (PCL
Liquid®), glyseroli (85 %), glyserolimonostearaatti 40-55, setostearyylialkoholi,
propyleeniglykoli, puhdistettu vesi, stearoyylimakrogoliglyseridit

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Skinoren-emulsiovoide on valkoinen, ldpikuultamaton, Oljy/vesi-tyyppinen emulsiovoide.

Pakkauskoot: 30 gn ja 50 gm putkilo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Tanska

Valmistaja
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.L, Segrate, Italia

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
LEO Pharma Oy, Vantaa, Puh. 020 721 8440

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.3.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren
Skinoren® 200 mg/g krim
azelainsyra

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

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Skinoren krdm &r och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Skinoren kram
Hur du anvinder Skinoren kram

Eventuella biverkningar

Hur Skinoren krdm ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SRR ol S e

1. Vad Skinoren ir och vad det anvinds for

Skinoren har en antibakteriell och komedolytisk effekt (d.v.s. effekt pd pormaskar och finnar):

- Det verksamma dmnet azelainsyran forhindrar tillvixten av propionibakterier som bidrar till
utvecklingen av akne samt produktion av fettsyror som forvérrar akne.

- Azelainsyran paverkar keratiniseringen av epidermala celler, och medlet har darfér en god

terapeutisk effekt pa pormaskar och finnar som uppstar vid akne.
Skinoren krdm ér avsedd for behandling av akne.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Skinoren krim

Anvind inte SKkinoren krim
- omdu &rallergisk mot azelainsyra eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Skinoren krdm. Skinoren krédm skall endast
anvindas utvirtes. Preparatet far inte komma i kontakt med 6gon, mun eller andra slemhinnor. Om sa
sker av misstag, skolj omrddet omedelbart med en riklig miangd vatten. Om Ogonirritation kvarstar
efter skoljningen, kontakta Iikare. Tvétta dina hinder noggrant efter varje applicering.

Vid behandlingen av azelainsyra hos patienter som har astma har sillan rapporterats féorsdmring av
astma symtom.

Barn och ungdomar

Sakerhet och effektivitet for behandlingen av akne har studerats hos 12-18 &riga unga (se avsnitt 3.
Hur du anvdnder Skinoren krdm). Skinoren krim kan inte rekommenderas for behandling av akne for
barn under 12 ar beroende pé otillréicklig data med avseende pé sékerhet och effekt.

Andra likemedel och Skinoren
Sammanverkan med andra likemedel ar tillfallet inte kind.



Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Det finns endast liten erfarenhet om azelainsyra och dess anvindning under graviditet. Om du ar
gravid eller ammar ska din likare bestimma om du kan anvénda Skinoren.

Smabarn fir inte komma i kontakt med behandlade hudomréden (till exempel vid amning).

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Skinoren har ingen effekt p& formagan att kora bil eller anvédnda maskiner.

Skinoren krim inne héller be nsoesyra, propyle nglykol och cetostearylalkohol

Skinoren krdm innehdller 2 mg bensoesyra per gram. Bensoesyra kan orsaka lokal irritation.
Skinoren krdm innehaller 125 mg propylenglykol per gram.

Skinoren krdm innehéller cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).

3. Hur du anvander SKkinoren krim

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.
Skinoren krdm ska endast anvindas utvirtes (pa huden).

Anvindning av preparatet
Reng6r huden vl med vatten eller vid behov med ett milt rengdringsmedel och torka huden fore
anvindningen av Skinoren.

Dosering och hur ofta Skinoren krim ska anvindas

Om din Iikare inte har foreskrivit annorlunda, applicera Skinoren krdm pé de hudomrédden som skall
behandlas tva ginger dagligen (morgon och kvill). Gnid krdmen (cirka 2,5 cm krédm ér tillrdckligt {or
hela ansiktet) forsiktigt in i huden.

Om kraftig hudirritation uppstér vid anvindning av preparatet (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar),
bor du minska méngden av krdm eller anvénda kram endast en gang dagligen tills irritationen upphor.
Vid behov kan du ocksé avbryta behandlingen tillfalligt for nigra dagar.

Anvindning for barn och ungdomar
For behandling av akne anpassning av dosen for 12-18 ariga barn ér inte nodvéandigt.

Behandlingstiden

Anviand Skinoren regelbundet dnda till behandlingsperiodens slut.

Behandlingsperiodens lingd ér individuell och beror pa hur svara symptom du har. Normalt syns en
tydlig forbittring av symptomen efter ungefér fyra veckors behandling. For att na bista mdjliga
resultat bor behandlingen fortsétta under flera méanader.

Om du har anviint en for stor méingd av Skinoren krim

Resultaten av studier angdende toleransen for det verksamma dmnet och krdmen visar att anvéindning
av preparatet inte medfor risk for forgiftning. Om du har anvént en for stor mdngd av Skinoren,
fortsétt att anvénda preparatet normalt enligt anvisningarna och radfraga din likare om du &r osdker.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta vid behov likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning
av risken samt radgivning.



Om du har glomt att anvinda Skinoren krim
Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd Skinoren dos. Fortsétt behandlingen pa vanligt
sdtt s& som din likare ordinerat.

Om du slutar att anvinda Skinoren krim
Om du slutar att anvinda Skinoren krdm kan hudsymtomen forvérras. Radfraga lakare mnan du slutar
anvéinda likemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Lokal hudirritation (vanligen sveda eller klada, ibland dven rodnad och fjélining) kan forekomma,
oftasti bdrjan av behandlingen. Vanligen &r irritationssymptomen lindriga och avtar under
behandlingens géng.

Foljande biverkningar, som har rapporterats i kliniska studier och efter marknadsintroduktionen, kan
forekomma vid behandling av Skinoren krédm :

Mycket vanlig (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anviindare): brinnande kénsla, klada och
rodnad pa behandlade hudomréaden.

Vanlig (kan forekomma hos fler én 1 av 100 anvéndare): fjillning av huden, smérta, hudens
uttorkning, missfargning av huden och irritation pa behandlade hudomraden.

Mindre vanlig (kan forekomma hos fler éin 1 av 1000 anvéindare): seborrea (talgutsondring), akne,
forlust av hudpigment, stickningar och domningar (parestesia), hudinflammation, svéllning, obekvim
kénsla pa behandlade hudomraden.

Sillsynta (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 000 anviindare): likemedelsoverkénslighet (som kan
innebéra foljande biverkningar: angioddem' (plotsligt forekommande svullnad under huden),
kontakteksem', svullnad i 6gat', svullnad av ansiktet'), forsdémring av astma, ndsselutslag, utslag,

lappinflammation, blasor, hudutslag, virmekénsla eller hudsér pa behandlade hudomraden.
I Foljande biverkningar har rapporterats i patienter somanviint Skinoren krim efter marknadsforingstillstdnd.

Barn och ungdomar (12-18 ariga):
I kliniska provningar frekvensen av biverkningar har varit samma hos unga an hos hela

patientgruppen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med Iikare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Skinoren krim ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Anv. senast. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven méanad.

Lakemedlet ar hallbart i 6 ménader efter 6ppnandet av forpackningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér azelainsyra (en gram Skinoren krdm innehéller 200 mg azelainsyra)

- Ovriga innehallsimnen ir bensoesyra (E210), cetearyloktanoat + isopropylmyristat (PCL
Liquid®), glycerol (85 %), glycerolmonostearat 40-55, cetostearylalkohol, propylenglykol,
renat vatten, stearoylmakrogolglycerider

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Skinoren krédm &r vit, ogenomskinlig, olja/vatten-typisk krim.

Forpackningsstorlekar: 30 g och 50 g tub.
Eventuellt marknadsfors inte alla forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkinnande for forséljning
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danmark

Tillverkare
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.1, Segrate, [talien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet fo6r innehavaren av

godkdnnandet for forséljning:
LEO Pharma Oy, Vanda, Tel. 020 721 8440

Denna bipacksedel éindrades senast 17.3.2023



