Pakuotes lapelis: informacija vartotojui

Finacea®15 % gelis
Azelaino ragstis

Perskaitykite visg §j lapelj atidziai prie§ pradedami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama jums
svarbi informacija.
- Laikykite §j lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
- Sis vaistas skirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti, net jei jy ligos
pozymiai tokie patys kaip jlsuy.
- Jeigu pasireisSke Salutinis poveikis, kreipkités j gydytojg arba vaistininka. Tai apima bet
kokj galima 3alutinj poveikj, nenurodyta Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje

Kas yra Finacea® ir kam jis vartojamas

Kas jums reikia Zinoti prie$ vartojant Finacea®
Kaip naudoti Finacea®

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Finacea®

Pakuoteés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Finacea® ir kam jis vartojamas

Finacea 15 % gelis (Finacea) sudétyje yra veiklioji medziaga azelaino rigstis ir jis priklauso
iorinio naudojimo (ant odos) anti-aknés preparaty grupei. Finacea skirtas lengvos ir vidutinio
sunkumo papulopustulines veido aknés palengvinimui ir papulopustulinés roZzinés gydymui.
Papulopustuliné akné ir rozine yra susijusios su uzdegiminémis papulémis ir pustulémis.

2. Ka reikia zinoti prie$ naudojant Finacea®

Nenaudokite Finacea

jei esate alergiskas azelaino rigsciai arba bet kuriai kitai Sio vaisto sudedamajai daliai
(iSvardytai 6 skyriuje).

Jspéjimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku pries naudodami Finacea.

Finacea yra skirta tik iSoriniam naudojimui ant odos.

Saugokités, kad nepatekty j akis, burng ir kitas gleivines (plong oda aplink kiino angas).

Atsitiktinio kontakto atveju, akis, burng ir/ar paveiktas gleivines plaukite dideliu kiekiu
vandens. Jei akiy dirginimas iSlieka, turetumeéte pasikonsultuoti su gydytoju arba vaistininku.
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PraSome nusiplauti rankas po kiekvieno Finacea.

Patartina vengti alkoholiniy valikliy, tinktary ir sutraukianciyjy priemoniy, abrazywvy ir
SveiCiamyjy priemoniy, kai naudojate Finacea rozinés gydymui.

Retai buvo pranesta, kad kai kuriems pacientams, sergantiems astma, kurie buvo gydomi
azelaino ragstimi, pasireiske astmos simptomy pablogéjimas.

Vaikai ir paaugliai
Saugumas ir veiksmingumas gydant akne buvo tiriamas 12-18 mety paaugliams (zr. 3 skyriy.
Kaip naudoti Finacea).

Finacea nerekomenduojama gydyti akne vaikams iki 12 mety del duomeny apie sauguma ir
veiksminguma trakumo.

Finacea nerekomenduojama gydyti roZine vaikams iki 18 mety del duomeny apie sauguma ir
veiksminguma trakumo.

Kiti vaistai ir Finacea
Nera iStirta, ar Finacea veikia ar yra veikiama kity vaisty.
Nenaudokite kity vaisty ar gydymo priemoniy ant veido tuo paciu metu kaip Finacea.

Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui, jei vartojate, neseniai vartojote ar galite vartoti kitus
vaistus.

Nestumas ir Zzindymas

Yra ribota patirtis naudojant azelaino rigstj néStumo metu. Jei esate néscia ar zindote, jasy
gydytojas nuspres, ar galite naudoti Finacea.

Kddikiai neturi liestis su apdorota oda ar krGtimi.

Jei esate néscia, zindote kadikj, manote, kad galite blti néScia arba planuojate pastoti, pries
vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Finacea neturi jtakos gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Finacea gelis turi benzenkarboksiragsties ir propilenglikolio

Finacea gelis turi 1 mg benzenkarboksiragsties kiekviename g. Benzenkarboksirtgstis gali

sukelti vietinj dirginima.

Finacea gelis turi 120 mg propilenglikolio kiekviename g.

3. Kaip vartoti Finacea®
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Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei nesate tikri, pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.
Finacea skirtas tik iSoriniam naudojimui ant odos.
Prie$ tepdami Finacea, kruop3&ciai nuvalykite odg vandeniu ir nusausinkite. Galite
naudoti Svelny odos valikl].
Nenaudokite oro ir vandens nepraleidzianciy (okliuziniy) tvars€iy ar apvyniojimy, ir
nusiplaukite rankas po gelio uztepimo.
Tepkite Finacea ant pazeisty odos viety du kartus per dieng (ryte ir vakare) ir Svelniai
jtrinkite j oda. Apie 2,5 cm, tai yra 0,5 g (1 colis) gelio, yra pakankamas visam veidui.
Finacea veikia efektyviau, jei naudojama nuolat visg gydymo laikotarp;.

Jei atsiranda odos sudirginimas (Zr. 4 skyriy. Galimas 3alutinis poveikis), sumazinkite gelio
kiekj vienam uztepimui arba Finacea naudojimo daznj iki vieno karto per dieng, kol
sudirginimas praeis. Jei reikia, gydyma galite laikinai nutraukti kelioms dienoms.

Vartojimas vaikams ir paaugliams Dozés koreguoti vaikams nuo 12 iki 18 mety, gydomiems
nuo aknés, nereikia.

Gydymo trukme

Kiek laiko Finacea turi biti naudojama, gali skirtis kiekvienam asmeniui ir taip pat priklauso
nuo odos sutrikimo sunkumo.

JUsy gydytojas pasakys, kiek laiko turétumeéte naudoti Finacea.

Spuogai: Galite naudoti Finacea kelis ménesius, priklausomai nuo gydymo efekto. Paprastai
pastebimas aiSkus pagerejimas po 4 savaiciy.

Jei po 1 ménesio nepastebima pageréjimo arba spuogai pablogéja, turetumeéte nutraukti
Finacea ir pasikonsultuoti su gydytoju.

RozZine: Galite naudoti Finacea kelis ménesius, priklausomai nuo gydymo efekto.

Galite pastebéti aiSky pagerejima po 4 savaiciy gydymo.

Jei po 2 ménesiy nepastebima pagerejimo arba roziné pablogéja, turetumeéte nutraukti
Finacea ir pasikonsultuoti su gydytoju.

Jei naudojate daugiau Finacea nei turetumeéte
Net jei netycia panaudojote daugiau Finacea nei turétumeéte, Zalingas poveikis (intoksikacija)
yra mazai tikétinas. PraSome testi kaip nurodyta ir pasikonsultuoti su gydytoju, jei nesate tikri.

Jei pamirSote panaudoti Finacea
Nenaudokite dvigubos dozés, kad kompensuotuméte praleistg gydyma. Teskite kaip nurode

jasy gydytojas.

Jei nustojate naudoti Finacea

Jei nustojate naudoti Finacea jlsy odos liga gali pablogéti. PraSome pasikonsultuoti su
gydytoju pries nustojant naudoti Finacea.

Jei turite daugiau klausimy apie Finacea, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis povelikis

Kaip ir visi vaistai, Finacea gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne visi jj patiria.
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Jums reikia skubios medicininés pagalbos, jei pasireiskia bet kuris i$ Siy simptomy. Jums gali
bati alergine reakcija. Tai reta ir gali paveikti iki 1i§ 1 000 Zmoniy:

Angioedema (greitas patinimas po oda)

Akiy patinimas

Veido patinimas

Dusulys (trumpalaikis kvépavimas)

Gali pasireiksti odos dirginimas (pavyzdziui, deginimas ir niezéjimas).
Daugumoje atvejy dirginimo simptomai yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir jy daznis mazéja
gydymo metu. DaZniausiai pastebétas Salutinis poveikis buvo niezéjimas ( pruritas

), deginimas ir skausmas taikymo vietoje.Sie 3alutiniai poveikiai gali pasireiksti gydymo metu
suFinacea

geliu. Jie susije tik su oda taikymo srityje: Spuogai: Gelio. Jie susije tik su oda taikymo srityje:

Spuogai:
Labai dazni (gali pasireiksti daugiau nei 1i8 10 Zmoniy): Degimas, skausmas, niezé&jimas
(pruritis) taikymo vietoje

Dazni (gali pasireiksti iki 1i3 10 zmoniy): Bérimas, dilg&iojimo ar tirpimo pojatis (parestezija),
sausa oda taikymo vietoje

Nedazni (gali pasireiksti iki 1i8 100 Zmoniy): Odos reakcija dél iorinio veiksnio (kontaktinis
dermatitas), nenormalus odos paraudimas (eritema); pleiskanojimas, Siluma, odos spalvos
pakitimas taikymo vietoje

Reti (gali pasireiksti iki 1i5 1 000 Zmoniy) "

Odos dirginimas

Dilgéliné (urtikarija)

Astmos pablogéjimas.
1 Sie $alutiniai poveikiai buvo pranesti pacientams, naudojantiems azelaino rigstj nuo
rinkodaros patvirtinimo.

RozZine:
Labai dazni (gali pasireiksti daugiau nei 1i8 10 Zmoniy): Degimas, skausmas, niezé&jimas
(pruritis) taikymo vietoje

Dazni (gali pasireiksti iki 1i3 10 zmoniy): Dilg&iojimo ar tirpimo pojatis (parestezija), sausa
oda, bérimas, patinimas (edema) taikymo vietoje

Nedazni (gali pasireiksti iki 1i8 100 Zmoniy): Spuogai, odos reakcija dél iSorinio veiksnio
(kontaktinis dermatitas), nenormalus odos paraudimas (eritema); dilgéliné (urtikarija),
diskomfortas taikymo vietoje

Reti (gali pasireiksti iki 1i5 1 000 Zmoniy) "

Odos dirginimas
Urtikarija (dilgéliné)
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Astmos pablogéjimas.

1 Sie 3alutiniai poveikiai buvo pranesti pacientams, naudojantiems azelaino ragstj nuo
rinkodaros patvirtinimo.

Vaikai ir paaugliai
Acne vulgaris gydymas paaugliams nuo 12 iki 18 mety:

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo paaugliai, bendras nepageidaujamy reiskiniy daznis
Finacea buvo panasus j visos pacienty populiacijos.

Salutiniy poveikiy pranedimas

Jei pasireiskia bet koks Salutinis poveikis, pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar
slaugytoju. Tai apima bet kokj galimus Salutinius poveikius, kurie néra iSvardyti Siame lapelyje.
Taip pat galite pranesti apie Salutinj poveikj tiesiogiai per Geltonosios kortelés schema
adresu: www.mhra.gov.uk/yellowcard arba ieSkokite MHRA Yellow Card Google Play arba
Apple App Store.

PraneSdami apie Salutinj poveik] jis galite padeti suteikti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Finacea®

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant dézutes ir tibelés po ,EXP”.
Galiojimo laikas nurodo paskutine to menesio diena.

Finacea nereikalauja specialiy laikymo salyguy.

Nesunaikinkite vaisty per nuotekas ar buitinj atlieky konteinerj. Paklauskite savo vaistininko,

kaip sunaikinti vaistus, kuriy nebereikia. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ka Finacea sudétyje yra
Veiklioji medziaga yra azelaino ragstis (Kiekviename grame Finacea sudétyje yra 150
mg azelaino rlgsties).
Kiti ingredientai yra: benzenkarboksirlgstis (E210), karbomerai, dinatrio edetatas,
lecitinas, polisorbatas 80, propilenglikolis, iSgrynintas vanduo, natrio hidroksidas ir
vidutinés grandineés trigliceridai.

Kaip Finacea atrodo ir pakuotés turinys

Finacea yra baltas arba gelsvai baltas nepermatomas gelis.
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Finacea yra tiekiamas pakuotése po 5, 30, 50 arba 2 x 50 g gelio. Ne visos pakuotés gali bati
parduodamos.
Rinkodaros Leidimo turetojas ir gamintojas

LEO Laboratories Limited
Maidenhead, Berkshire SL6 3UD, JK

Pagaminta:

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l.

Via E. Schering 21,20054 Segrate (Milanas),
Italija

Sis vaistinis preparatas yra autorizuotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Finacea: Danija, Pranciizija, Islandija, Italija, Norvegija, Ispanija, Svedija, Jungtiné Karalysté.
Skinoren : Austrija, Suomija, Vokietija, Graikija, Airija, Portugalija

Sis lapelis paskutinj kartg perzidrétas 2023 m. balandzio mén.

Informacijai dideliu riftu, Brailio rastu ar garso/CD formatu, skambinkite +44 (0)1844 347333

°Registruotas Prekés Zenklas
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