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LAAKEVALMISTEEN NIMI
WICARAN

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 g emulsiovoidetta sisaltaa:

Tretinoin. 0,3 mg
Ureum 120,0 mg
Dexpanthenol. 10,0 mg

LAAKEMUOTO
Emulsiovoide

KLIINISET TIEDOT

Kayttdaiheet

4.2

Vaikeat Ichthyosis vulgaris- ja congenitatapaukset, erythrodermia ichtyosiformis
congenitalis. Follikulaarinen hyperkeratoosi. Kdmmenen ja jalkapohjan ihon
hyperkeratoosi. Verrucae planae ja vulgaris. Mosaiikkisyylat. Vaikeat
hyperkeratoositapaukset.

Annostus ja antotapa

4.3
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WICARAN emulsiovoidetta hierotaan puhdistetulle iholle 1-2 kertaa péaivassa.
Vaikeissa liikasarveistumistapauksissa (varsinkin kimmenet ja jalkapohjat)
voidaan kasitelty kohta peittéaa yoksi siteella. Syylid pehmennetdan lampimalla
vedella ennen kasittelya.

Vasta-aiheet

Yliherkkyys jollekin WICARAN emulsiovoiteen aineosalle, esim. A-
vitamiinihapolle (tretinoiinille).

Akuutit ihotulehdukset, ekseema, dermatiitti, rosacea.

Tretinoiinia sisaltavia valmisteita ei pida kayttaa raskauden aikana.

Varoitukset ja kaytt6on liittyvat varoimet

Valmisteen joutumista silmiin, sieraimiin, huulille ja limakalvoille on véltettava.
Hoidettuja ihoalueita ei saa asettaa alttiiksi vahvalle auringonvalolle eika UV-
sateilylle, silla ne saattavat potensoida A-vitamiinihapon arsyttavid ominaisuuksia.
Lisaksi UV-sateilyn vaikutus saattaa voimistua sarveiskerroksen mahdollisesti
ohennuttua.
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Yhteisvaikutukset muiden |&8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
WICARAN emulsiovoidetta ei tule kayttaa samanaikaisesti muiden
keratolyyttisten aineiden (esim. salisyylihapon) kanssa. Lisaksi on syyta huomata,
ettd karbamidia ja A-vitamiinihappoa sisaltavat valmisteet saattavat lisatd muiden
paikallisesti kaytettavien yhdisteiden (esim. kortikoidien) absorptiota ihon lapi.

Raskaus ja imetys

Tutkimustuloksia eldimilla suoritetuista kokeista ei ole saatavilla. Kokemukset
kaytdsta raskauden aikana ovat riittamattomat eiké kontrolloituja tutkimuksia ole
talla hetkella saatavilla. Taméan vuoksi WICARAN emulsiovoiteen kaytto
raskauden ja imetyksen aikana tulisi rajoittaa vain niihin tapauksiin, joissa
mahdollinen hyoty ylittaa sikidlle aiheutuvan riskin.

Vaikutus aiokykyyn ia koneiden kayttokykyyn
WICARAN emulsiovoiteen kaytto ei vaikuta ajokykyyn eika koneiden
kayttokykyyn.

Haittavaikutukset

Ensimmaisten hoitoviikkojen aikana tretinoiini saattaa yksittaisissa tapauksissa
aiheuttaa ihoarsytysta, kuten punoitusta, kutinaa ja hilseilya. Jos arsytys on
voimakasta, voidaan hoidossa pitdd muutaman paivan tauko ja kayttaa
valmistetta joka ei sisélla tretinoiinia. Myos karbamidi, butyylihydroksianisoli ja
butyylihydroksitolueeni saattavat aihetuttaa ihoarsytyksia. Useimmiten
arsytysoireet kuitenkin katoavat itsestaan hoidon jatkuessa. Hypopigmentaatiota
saattaa esiintya.

Yliannostus
Kaytettdessa WICARAN emulsiovoidetta annostusohjeen mukaisesti, ei
yliannostusvaaraa ole.

FARMAKOLOGISET TIEDOT

Farmakodynamiikka

WICARAN emulsiovoidetta on paikallisesti kaytettava valmiste eika silla ole
havaittu systeemisia vaikutuksia.

ATC-koodi: D11A

Farmakokinetiikka

WICARAN emulsiovoide absorboituu ihon lapi 6 - 33%:sti. Olettaen, etta
ihonlapaisevyys on maksimaalista, 33% aplisoidusta maarasta, ja valmistetta
kaytetdaan voimakkaasti tulehtuneelle iholle (esim. 10 g emulsiovoidetta sisaltaden
0,03% A-vitamiinihappoa noin 3000 cm, suuruiselle ihoalueelle) ei ihon lapaiseva
kokonaismaara ylitd 0,014 mg/kg.
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Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Prekliinisia tietoja turvallisuudesta ei ole saatavilla.

FARMASEUTTISET TIEDOT

Apuaineet

Dibutyl. adipat., Isopropyl. myrist., Propyleneglycol., 1,3-butyleneglycol, Decyl.
oleat., Sorbitol. 70 per cent. non cristall., Arlacel 582, Paraffin. perliquid.,
Lunacera P, Butylhydroxyanisol., Butylhydroxytoluen., Atlas G2330, Magn. sulf.,
Acid. citric. monohydr., Phenoxyethanol., Protegin WX , Ag. purif.

Yhteensopimattomuudet
Fysikaalisia tai kemiallisia yhteensopimattomuuksia ei ole kuvattu.

Kestoaika
3 vuotta.

Sailytys
Sailytetaan huoneenlammossa (+ 15 - 25 °C).

Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Valmisteen kuvaus: Valkoinen emulsiovoide.
Polyetyleenikorkilla varustettu alumiinituubi. Kartonkikotelo.
Sisalto: 30g, 100 g.

Kayttd- ja kasittelyohjeet
Ei erillistd kasittelyohjetta.

MYYNTILUVAN HALTIJA
Louis Widmer GmbH

MYYNTILUVAN NUMERO
8322

MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVA / UUSIMISPAIVA
31.3.1982/

TEKSTIN (OSITTAINEN) MUUTTAMISPAIVA
27.12.1999



