1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
WICNELACT

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml liuosta siséltaa:
Acid. salic. 20,0 mg
Acid. lact. 10,0 mg
Triclosan. 5,0 mg
Magn. sulf. 10,0 mg
Zinc. sulf.  5,0mg

3. LAAKEMUOTO
Liuos iholle

4, KLIINISET TIEDOT
4.1. Kayttoaiheet
Lievén ja keskivaikean aknen, seborrean ja ihomatojen hoito.

4.2. Annostus ja antotapa

Vanutuppo kostutetaan WICNELACT liuoksella ja kaikki ihoalueet, joilla esiintyy aknea, finneja,
liikaa rasvaa tai ihomatoja puhdistetaan aamuin illoin. Puhdistus toistetaan kunnes vanutuppo pysyy
puhtaana. Herkélle iholle saattaa sopia parhaiten vain kerran péivéssa suoritettu puhdistus. Mikali
kyseessé on sekaiho, kasitellaan vain liian rasvaiset kohdat, kuten esim. nend, otsa ja leuka. Finnien,
rasvoittuneen ihon ja ihomatojen kehittyminen ja kesto vaihtelevat tapauksesta toiseen, samoin niiden
uusiutuminen. Useimmat uusiutumistapaukset voidaan valttdd mm. puhdistamalla iho kerran paivéssa
tai 2-3 kertaa viikossa WICNELACT liuoksella.

4.3. Vasta-aiheet
Yliherkkyys jollekin WICNELACT liuoksen aineosalle.

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Valmisteen joutumista silmiin ja limakalvoille on véltettava. Kéaytettdessa samanaikaisesti muita aknen
paikallishoitoon tarkoitettuja valmisteita saattaa iho kuivua ja arsyyntya.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden ld&kevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Interaktioita WICNELACT liuoksen ja muiden ladkeaineiden vélilla ei tunneta.

4.6. Raskaus ja imetys

Tutkimustuloksia eldimilla suoritetuista kokeista ei ole saatavilla. Kokemukset kdytosta raskauden
aikana ovat riittaméattomat eika kontrolloituja tutkimuksia ole talla hetkella saatavilla. Taman vuoksi
WICNELACT liuoksen kéytto raskauden ja imetyksen aikana tulisi rajoittaa vain niihin tapauksiin,
joissa mahdollinen hyoty ylitt4a sikiolle aiheutuvan riskin.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
WICNELACT liuoksen kaytto ei vaikuta ajokykyyn eiké koneiden kayttokykyyn.

4.8. Haittavaikutukset



Salisyylihappo saattaa paikallisesti k&ytettynd aiheuttaa ihon lievaa artymistd, kuten punoitusta ja
hilseilya. Allergiset reaktiot ovat harvinaisia.

4.9. Yliannostus
Kéytettdessa WICNELACT liuosta annostusohjeen mukaisesti, ei yliannostusvaaraa ole.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1. Farmakodynamiikka
WICNELACT liuos on paikallisesti kéaytettava valmiste eiké silla ole havaittu systeemisia vaikutuksia.

ATC-koodi: DOSAEO1

5.2. Farmakokinetiikka

WICNELACT liuoksella ei ole suoritettu farmakokineettisié tutkimuksia. Valmisteen paikallisen
kayton jalkeen ei ole havaittu systeemisia vaikutuksia. Salisyylihapon ja triklosaanin on raportoitu
absorboituvan vahaisessa maarin ihon l&pi. Salisyylihappo penetroituu nopeasti ihon kovettuneeseen
kerrokseen. Terveeseen ihoon absorboituu keskimaarin 20 % aplisoidusta méaarasta. Tasta huolimatta
mitattavat plasmakonsentraatiot ja&vat terapeuttisesti vaikuttavan pitoisuuden alapuolelle. Plasman
huippupitoisuudet saavutetaan 6-12 tunnin kuluttua aplisoinnista. Eliminaatio tapahtuu paaasiassa
virtsaan metaboliittien muodossa.

Myaos triklosaani lapaisee ihon véhdisessa maarin. Plasmakonsentraatiot ovat laajoille ihoalueille
tapahtuneen pitkaaikaiskéyton jalkeen noin 0-0.2 ng/ml, puoliintumisaika vaihtelee 6.6 - 65 tuntiin.
Yhdiste erittyy paaasiassa glukuronidikonjugaatteina virtsaan.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Prekliinisid tietoja turvallisuudesta ei ole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet
Ethanol. (96 per cent.), Camphor., Propyleneglycol., 1,3-butyleneglycol., Natr. laurilsulf., Aq. purif.

6.2. Yhteensopimattomuudet
Fysikaalisia tai kemiallisia yhteensopimattomuuksia ei ole kuvattu.

6.3. Kestoaika
3 vuotta.

6.4.Séilytys
Séilytetddn huoneenlammaossa.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Valmisteen kuvaus: Kirkas liuos.
Polypropyleenikorkilla varustettu polyetyleenipullo.
Kartonkikotelo. Sisaltd: 150 ml.

6.6. Kaytto- ja kasittelyohjeet
Ei erityisia ohjeita.

7. MYYNTILUVANHALTIJA
Louis Widmer GmbH, Saksa



8. MYYNTILUVAN NUMERO
8319

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
31.3.1982/1.8.1995

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
10.4.2000



