Lakemedelsverket 2012-05-22

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Skinoren 20% kram

Azelainsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

ok own

1.

Vad Skinoren krdm &r och vad det anvands for
Innan du anvander Skinoren kram

Hur du anvéander Skinoren kram

Eventuella biverkningar

Hur Skinoren kram ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD SKINOREN KRAM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Skinoren kram innehaller azelainsyra, som forekommer naturligt i méanniskokroppen och som
forhindrar tillvaxten av de bakterier som ar aktiva vid uppkomsten av akne. Dessutom
normaliserar Skinoren kram bildningen av det 6versta hudlagret pa sa satt att pormaskar inte
bildas.

Skinoren kram anvénds for behandling av mild till mattlig akne.

Azelainsyra som finns i Skinoren kram kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.

INNAN DU ANVANDER SKINOREN KRAM

Anvand inte Skinoren kram:

om du &r allergisk (6verkanslig) mot azelainsyra eller nagot av dvriga innehallsamnen
(speciellt propylenglykol) i Skinoren kram.

Var sarskilt forsiktig med Skinoren kram:

Skinoren krdm ska endast anvandas utvértes.

Kramen ska inte komma i kontakt med 6gon, mun eller slemhinnor.

Om preparatet av misstag kommer i kontakt med 6gon, mun eller slemhinnor, skélj med en
riklig mangd vatten. Om Ggonirritation kvarstar ska kontakt med lakare tas.

Vid 6mtalig, tunn eller skadad hud bor Skinoren kram anvandas med forsiktighet.
Hé&nderna ska tvattas efter varje behandling med Skinoren kram.
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Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Uppgifter saknas om Skinoren kram paverkar effekten eller sékerheten for andra lakemedel
som ges samtidigt eller att Skinoren kram paverkas av andra ldkemedel.

Barn och ungdomar
Skinoren kram rekommenderas inte till barn under 12 ar eftersom data pa effekt och sakerhet
saknas for dessa.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander nagot lakemedel.

Om du éar gravid eller ammar ska din lakare bestdmma om du kan anvanda Skinoren kram. Det
finns begransad erfarenhet av anvédndning av den aktiva substansen azelainsyra under
graviditet.

Barn bor inte komma i kontakt med hud som &r behandlad.

Korformaga och anvandning av maskiner:
Skinoren kram har ingen kéand effekt pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner.

Viktig information om nagra av hjalpamnena i Skinoren kram:
Skinoren kram innehaller propylenglykol som kan ge hudirritation samt bensoesyra som kan
orsaka mild irritation pa hud, 6gon och slemhinnor.

3. HUR DU ANVANDER SKINOREN KRAM

Anvand alltid Skinoren kram enligt lakarens anvisningar. Folj alltid ldkarens ordination och
anvisningarna pa apoteksetiketten. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Dosering for vuxna och ungdomar éver 12 ar

Skinoren krdm ska endast anvéndas utvartes.

Innan Skinoren krdm anvands ska huden rengéras grundligt med vatten eller med ett milt
hudrengdringsmedel och torkas.

Darefter stryks Skinoren kram ut pa de hudomraden som ska behandlas enligt lakarens
ordination, vanligtvis 2 ganger om dagen (morgon och kvall). Kramen ska forsiktigt masseras
in i huden. Cirka 2,5 cm kram dr tillrackligt till hela ansiktet.

Om hudirritation uppstar kan du anvanda en mindre mangd av Skinoren kram eller ocksa kan
du n6ja dig med att behandla huden 1 gang dagligen, tills irritationen upphér. Du kan
eventuellt behova gora ett uppehall i behandlingen nagra dagar.

Hur lange du ska anvénda Skinoren kram

Det &r viktigt att anvénda Skinoren krdm regelbundet under hela behandlingstiden. Denna
behandlingstid varierar fran person till person och beror dven pa hur svara hudproblemen ér.
Normalt ses en forbattring efter ungefér 4 veckor, men for att na basta maéjliga resultat bor
behandlingen fortsatta under flera manader beroende pa hur du reagerar pa behandlingen.
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Om du anvant for stor mangd av Skinoren kram:

Om du anvant for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Skinoren kram
Ta inte dubbel dos for att kompensera glomd dos. Fortsétt behandlingen sa som din lakare
ordinerat.

Om du slutar att anvédnda Skinoren kram
Om du avbryter behandlingen kan dina hudbesvar forvarras. Réadfraga din lakare innan du
avbryter behandlingen.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Skinoren kram orsaka biverkningar men alla anvandare behover
inte fa dem.

Lokal hudirritation (oftast med en svidande/stickande kénsla) férekommer speciellt i bérjan av
behandlingen men minskar i regel under behandlingen.

Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):
Vid applikationsstallet: Svidande/stickande kénsla, klada, hudrodnad.

Vanliga biverkningar (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare):
Vid applikationsstallet: Fjallning, smarta, torr hud, missfargning av huden, hudirritation.

Mindre vanliga (férekommer hos féarre an 1 av 100 anvéndare).

Seborré (6kad talgbildning, som ger huden ett oljigt utseende), akne, forlust av hudens
pigment.

Vid applikationsstallet: Domning, hudinflammation, obehagskansla, édem (onormal ansamling
av vatska i kroppen).

Séllsynta (forekommer hos féarre an 1 av 1000 anvandare):
Inflammation i l&pparna, éverkénslighet (allergi) mot lakemedlet.
Vid applikationsstallet: blasor, eksem, varmekéansla, sar.

Har rapporterats (férekommer hos oként antal anvandare):
Forvérrad astma, Hudutslag.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker ndgra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta l&kare eller apotekspersonal.

5. HUR SKINOREN KRAM SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Forvaras vid hogst 30°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter ”Utg.dat”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
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Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Det aktiva innehallsamnet &r azelainsyra. 1 g kram innehaller 200 mg azelainsyra.

- Ovriga innehallsamnen &r propylenglykol, Cutina CBS, stearoylmakrogolglycerider,
cetaryloktanoat, glycerol, bensoesyra (E210) (konserveringsmedel) och vatten.

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar
Skinoren ar en vit, ogenomskinlig kram.
Salvtub: 30 g och 50 g

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Intendis GmbH Berlin

Max-Dohrn-Strasse 10

D-10589 Berlin

Tyskland

Tillverkare:

Intendis Manufacturing SpA
Via E. Schering 21

1-20090 Segrate

Milano

Italien

Ombud:

Bayer AB

Box 606

169 26 Solna

Tel 08-580 223 00

Denna bipacksedel godkandes senast den
2012-05-22



