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INDLAGSSEDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Finaceal5% Gel

Azelainsyre

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Legen har ordineret Finacea Gel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
Finacea Gel til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den senest opdaterede indlaegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Finacea Gel
Sédan skal du bruge Finacea Gel

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ok~ wdpE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Finacea Gel indeholder det aktive stof azelainsyre. Det tilhgrer den gruppe af midler mod
akne, der pafgres pa huden. Finacea Gel anvendes til lindring af mild til moderat
papulopustulgs akne i ansigtet. Finacea Gel anvendes ogsa til behandling af papulopustules
rosacea. Papulopustulgs akne og rosacea medfarer betendte og pusholdige bumser.

Laegen kan have givet dig Finacea Gel for noget andet. Fglg altid lzegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT BRUGE FINACEA GEL
Brug ikke Finacea Gel

- hvis du er overfglsom over for azelainsyre eller over for et eller flere af hjeelpestofferne
(se pkt. 6)..

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apoteket, far du bruger Finacea Gel.

Finacea Gel er kun til udvortes brug. Undga kontakt med gjne, mund eller slimhinder. Hvis
preeparatet alligevel skulle komme i kontakt med gjne, mund eller slimhinder, skal der straks
skylles grundigt med rigelige maengder vand. Hvis du stadig har gjenirritation, skal du
henvende dig til leegen. Du skal vaske hander efter hver behandling med Finacea Gel.
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Nar Finacea Gel anvendes til behandling af papulopustular rosacea anbefales det at undlade
at anvende rensemidler, tinkturer og skintonic, slibemidler og peeling, der indeholder alkohol.
Der er i sjeeldne tilfelde set forvaerring i astmasymptomerne hos nogle astmapatienter, der er
blevet behandlet med azelainsyre.

Barn og teenagere

Sikkerhed og virkning ved behandling af akne er undersggt hos 12-18 arige unge (se afsnit 3.
Séadan skal du bruge Finacea Gel). Finacea Gel anbefales ikke til behandling af akne hos bgrn
under 12 ar pa grund af manglende oplysninger om sikkerhed og virkning.

Brug af anden medicin sammen med Finacea Gel

Der er ikke gennemfart studier omkring Finaceas Gel indflydelse pa andre laegemidler og
andre leegemidlers indflydelse pa Finacea Gel. Du ma ikke anvende anden medicin eller
anden behandling i ansigtet, samtidig med at du anvender Finacea Gel.

Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette galder ogsd medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlegemidlerog vitaminerog
mineraler.

Graviditet og amning

Sparg din lege eller dit apotek til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Der er begraenset erfaring omkring anvendelsen af azelainsyre under graviditet. Hvis du er
gravid eller ammer, vil din leege afgere, om du kan anvende Finacea Gel.

Amning

Barn ma ikke komme i kontakt med behandlet hud eller bryst.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Finacea Gel pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Finacea Gel indeholder benzoesyre og propylenglykol

Benzoesyre har en lettere irriterende virkning pa hud, gjne og slimhinder.
Propylenglykol kan forarsage hudirritation.

3. SADAN SKAL DU BRUGE FINACEA GEL

Brug altid Finacea Gel ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, s sparg leegen eller pa
apoteket.

Finacea Gel er kun til udvortes brug (smeres pa huden).

Anvendelsesmade
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Far du péaferer Finacea Gel, skal du omhyggeligt rengere huden med vand og lad den terre
helt. Du kan anvende et mildt hudrensemiddel. Deekkende forbinding eller omslag ma ikke
anvendes, og det er vigtigt at vaske hander, hver gang du har anvendt gelen.

Den s&dvanlige dosis er:

Pafar Finacea Gel pé de angrebne hudomrader to gange om dagen (morgen og aften) og gnid
den blidt ind i huden. Ca. 2,5 cm, svarende til 0,5 g gel, er tilstreekkeligt til hele ansigtet).

For at opnad en optimal virkning af behandlingen er det vigtigt, at du fortsasetter med at
anvende Finacea Gel regelmassigt i hele behandlingsperioden.

| tilfeelde af hudirritation (se afsnit 4. ”Bivirkninger”), kan du anvende Finacea Gel i en
mindre mengde eller ngjes med at bruge gelen én gang dagligt, indtil irritationen holder op.
Du kan evt. afbryde behandlingen midlertidigt i nogle fa dage.

Brug til bgrn og teenagere

Det er ikke ngdvendigt at justere dosis til bgrn fra 12-18 ar, der behandles for akne.

Varighed af behandlingen

Det varierer fra person til person, hvor lang tid det er ngdvendigt at bruge Finacea Gel, og det
afhaenger af hudlidelsens svaerhedsgrad.

Din lage vil forteelle dig, hvor leenge, du skal anvende Finacea Gel.

Akne: Du kan anvende Finacea Gel over en periode pa flere maneder afhangigt af den effekt,
du har af behandlingen. Normalt ses en bedring efter 4 ugers behandling. Hvis der ikke ses en
bedring efter én maneds behandling, eller hvis aknen bliver veerre, skal behandlingen med
Finacea Gel afbrydes, og du skal kontakte din lage.

Rosacea: Du kan anvende Finacea Gel over en periode pa flere maneder afhangigt af den
effekt, du har af behandlingen. Normalt ses en bedring 4 uger efter behandlingens start. Hvis
der ikke er nogen bedring efter to maneder, eller hvis rosaceaen bliver vaerre, skal du ophgre
med at anvende Finacea Gel og kontakte din laege.

Hvis du har brugt for meget Finacea Gel

Selv om du ved en fejl har anvendt mere Finacea Gel end du burde, er en skadelig virkning
(forgiftning) usandsynlig.

Fortset behandlingen som fastsat af leegen, og sparg leegen til rads, hvis du er i tvivl.

Hvis du har glemt at bruge Finacea Gel
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Du ma ikke anvende dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat som fastsat af
din lzge.

Hvis du holder op med at bruge Finacea Gel
Kontakt laegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Finacea Gel.

Hvis du holder op med at bruge Finacea Gel, kan din hudlidelse blive veerre. Sparg leegen til
rads, for du holder op med at bruge Finacea Gel.

Hvis du har yderligere spgrgsmal om anvendelsen af Finacea Gel, sa henvend dig til din leege
eller dit apotek.

4. BIVIRKNINGER

Finacea Gel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der kan forekomme hudirritationer (fx breendende fornemmelse og klge). | de fleste tilfeelde
er irritationssymptomerne milde til moderate og hyppigheden falder i lgbet af behandlingen.

De hyppigste bivirkninger er klge (pruritus), breendende fornemmelse og smerte pa
pafaringsstedet.

Falgende bivirkninger kan forekomme under behandlingen med Finacea Gel. De er kun set pa
huden i paferingsomradet:

Akne:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede): Breendende
fornemmelse, smerte, klge (pruritus) pa paferingsstedet.

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede): Udslet, prikken eller
folelseslgshed (pareestesi), ter hud pa paferingsstedet.

Ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede): Hudreaktioner pa grund af
ekstern pavirkning (kontakteksem), unormal rgdmen i huden (erytem); hudafskalning,
varmefglelse, misfarvning af huden pa paferingsstedet.

Sjeelden (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede): Allergisk reaktion
(overfglsomhed), forveerrig af astma

Rosacea:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede): Brendende
fornemmelse, smerte, klge (pruritus) pa paferingsstedet

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede): Prikken eller fglelseslgshed
(paraestesi), Ter hud, udslat, havelse (adem) pa paferingsstedet

Ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede): Akne, hudreaktioner pa
grund af ekstern pavirkning (kontakteksem), unormal rgdmen i huden (erytem); naldefeber
(urticaria), ubehag pa paferingsstedet.

Sjeelden (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede): Allergisk reaktion
(overfglsomhed), forvaerrig af astma



\
\"‘E'“' Bayer HealthCare

Bgrn og unge

Behandling af acne vulgaris hos unge mellem 12-18 ar:

Ved afprgvning pa unge patienter svarede den samlede forekomst af bivirkninger med
Finacea Gel til forekomsten hos hele patientgruppen.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke fremgar af denne indlaegsseddel..

Bivirkninger, der ikke er navnt her, bgr indberettes til Laegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberettet bivirkninger direkte
til Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Lagemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette lzzgemiddel efter den udlgbsdato (EXP), der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Finacea Gel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Finacea 15 % Gel indeholder:

Aktivt stof: Azelainsyre (1 g Finacea indeholder 150 mg azelainsyre)

@vrige indholdsstoffer: Lecithin, triglycerider (mellemkadet), polysorbat 80, propylenglykol,

carbomer 980, natriumhydroxid, dinatriumedetat, benzoesyre (E210) og renset vand.
Benzoesyre har en lettere irriterende virkning pa hud, gjne og slimhinder.

Propylenglykol kan forarsage hudirritation.

Udseende og pakningssterrelser
Udseende

Finacea Gel er en hvid til gullig-hvid uigennemsigtig gel.



\"“E'“ Bayer HealthCare
Pakningsstarrelser
Finacea Gel fas i pakningsstarrelser med 5, 30, 50 eller 2 x 50 g gel.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen Reprasentant for Danmark
Intendis GmbH Berlin Bayer AS
Max-Dorhn-Strasse 10 Arne Jacobsens Allé 13
D-10589 Berlin 2300 Kgbenhavn S
Tyskland

Fremstiller

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.l.
Via E. Schering 21

1-20090 Segrate

Milano

Italien

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Finacea: Danmark, Frankrig, Island, Italien, Norge, Portugal, Spanien,
Storbritannien, Sverige, ,
Skinoren 15% Gel: Finland, Graekenland, Irland, Luxembourg, Tyskland, @strig ,

Denne indlaegsseddel blev senest revideret marts 2014



