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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Finacea 15 % gél

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g gélu Finacea obsahuje 150 mg (15 %) kyseliny azelaovej.

Pomocné latky so znamym ucinkom: kyselina benzoova 1 mg/g, propylénglykol 0,12 g/g.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gél.

Biely az zltkastobiely nepriehl'adny gél.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na lokalnu lie¢bu papulopustularnej rosacey.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

G¢l Finacea je urCeny len na dermalne pouZitie.
Davkovanie

Gél Finacea sa ma nanasat’ na postihnuté miesta pokozky dvakrat denne (rano a vecer) a jemne votriet’.
Priblizne 0,5 g =2,5 cm gélu (1 palec) postacuje na celu oblast’ tvare.

Pediatricka populdcia

G¢él Finacea sa neodporuca pouzivat' u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov z dovodu
chybajtcich udajov o bezpecnosti a ti€innosti pri lieCbe rosacey.

Starsi pacienti

Neuskutocnili sa ziadne $tudie zamerané na pacientov vo veku 65 rokov a viac.
Pacienti s poruchou funkcie pecene

Neuskutocnili sa ziadne $tudie zamerané na pacientov s poruchou funkcie pecene.
Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Neuskutocnili sa ziadne Stiidie zamerané na pacientov s poruchou funkcie obliciek.
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Sp6sob poddvania

Pred nanesenim gélu Finacea treba pokozku dokladne ocistit’ vodou a osusit. Mozno pouzit’ pripravok
na Setrné Cistenie pokozky.

Nemaju sa pouzivat’ okluzivne obvizy ani zabaly a po naneseni gélu sa maji umyt ruky.

Je dolezité pouzivat’ gél Finacea pravidelne pocas celej dizky lietby.

DiZka pouzivania gélu Finacea sa mdZe u jednotlivych osob ligit a zavisi aj od zavaznosti ochorenia
pokozky. Zvyc€ajne sa vyrazné zlepSenie da ocakavat’ po 4 tyzdioch liecby. Na dosiahnutie

optimalnych vysledkov sa ma gél Finacea pouZzivat’ niekol’ko mesiacov — podl'a klinickych vysledkov.

Ak sa stav po 2 mesiacoch liecby nezlepsi alebo ak ddjde k exacerbdcii rosacey, liecba gélom Finacea
sa ma prerusit’ a treba zvazit’ iné terapeutické moznosti.

V pripade podrazdenia pokozky (pozri Cast’ 4.8 Neziaduce GCinky) sa ma znizit’ mnozstvo nanasané¢ho
gélu alebo sa ma znizit’ frekvencia pouzivania gélu Finacea na jedenkrat denne, kym podrazdenie
neustpi. Ak je potrebné, liecba sa ma docasne prerusit’ na niekol’ko dni.

4.3 Kontraindikicie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Len na vonkajsie pouZitie.

Pri pouzivani gélu Finacea treba davat’ pozor, aby nedoslo ku kontaktu s o€ami, istami a inymi
sliznicami; pacientov o tom treba poucit’ (pozri ¢ast’ 5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti). Ak sa tak
nahodou stane, oci, Usta a/alebo sliznice treba oplachnut’ velkym mnoZzstvom vody. Ak podrazdenie

oka pretrvava, pacienti maju vyhl'adat’ lekara. Po kazdej aplikacii gélu Finacea sa maju umyt’ ruky.

G¢l Finacea obsahuje 1 mg kyseliny benzoovej v kazdom grame. Kyselina benzoova moze spdsobit’
miestne podrazdenie.

G¢él Finacea obsahuje 120 mg propylénglykolu v kazdom grame.

PokoZzka tvare je pri rosacei citlivejSia, preto sa pocas liecby gélom Finacea nemaju pouzivat’ iné
lokalne lieky a pripravky uréené na starostlivost’ o pokozku, ktoré by mohli spdsobit’ lokalne
podrazdenie — vratane mydiel, Cistiacich pripravkov s obsahom alkoholu, tinktar, adstringentnych,

abrazivnych a peelingovych pripravkov.

Po uvedeni lieku na trh sa u pacientov liecenych kyselinou azelaovou zriedkavo zaznamenalo
zhorSenie astmy.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nevykonali sa ziadne $tudie interakcii gélu Finacea s inymi liekmi. ZloZenie gélu Finacea
nenaznacuje, ze by jeho jednotlivé zlozky sposobovali neziaduce interakcie, ktoré by mohli
nepriaznivo ovplyvnit’ bezpecnost’ lieku. Pocas kontrolovanych klinickych skuisani sa nepozorovali
ziadne Specifické interakcie lieciv.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita
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Nie su k dispozicii Ziadne adekvatne a dobre kontrolované klinické Studie o lokalnom pouzivani
kyseliny azelaovej u tehotnych zien.

Stadie na zvieratach nazna¢ujii potencialne posobenie na graviditu, embryonélny/fetalny vyvoj, pérod
alebo postnatalny vyvoj. AvSak davky, pri ktorych sa u zvierat neziaduce u€inky nepozorovali, sa

v §tadiach pohybovali v rozmedzi 3 — 32 nasobku maximalnej odportii¢anej davky pre ¢loveka
vypocitanej na zaklade plochy povrchu tela (pozri ¢ast’ 5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti).

Pri predpisovani kyseliny azelaovej tehotnym Zenam je potrebna opatrnost’.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa kyselina azelaova in vivo vylucuje do l'udského mlieka. Avsak experiment in vitro
pomocou rovnovaznej dialyzy ukazal, ze moze dojst’ k prestupu lie¢iva do materského mlieka.
Napriek tomu sa neocakava, ze by prestup kyseliny azelaovej do materského mlieka sposobil
signifikantni zmenu vychodiskovej hladiny kyseliny azelaovej v materskom mlieku.

Kyselina azelaova sa v materskom mlieku nekoncentruje a systémovo sa absorbuje menej ako 4 %
lokalne aplikovanej kyseliny azelaovej, Co nezvySuje endogénnu expoziciu kyseline azelaovej nad
fyziologické hladiny.

Ak sa vSak gél Finacea podava doj¢iacim Zenam, je potrebna opatrnost’.

Dojcata nesmu prist’ do kontaktu s liecenou pokozkou/prsnikmi.

Fertilita

Neexistuju ziadne tdaje o vplyve gélu Finacea na fertilitu u l'udi. Vysledky stadii na zvieratach
nepreukazali ziadny vplyv na fertilitu samcov alebo samic potkanov (pozri Cast’ 5.3 Predklinické udaje
o0 bezpecnosti).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Gél Finacea nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

V klinickych skusaniach a po uvedeni lieku na trh sa najcastejSie pozorovali tieto neziaduce u¢inky:
pruritus v mieste aplikacie, palenie v mieste aplikacie a bolest’ v mieste aplikacie.

Frekvencie vyskytu neziaducich u¢inkov pozorovanych v klinickych sktisaniach a po uvedeni liecku
na trh su uvedené v tabul'ke nizsie a st definované podl'a klasifikdcie MedDRA:

vel'mi casté (>1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10),

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov).

Trieda Vel'mi casté Casté Menej casté Zriedkavé!

organovych

systémov

Poruchy precitlivenost’

imunitného (mdze sa prejavit

systému spolu s jednou
alebo viacerymi
nasledujucimi
neziaducimi
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Trieda VePmi casté Casté Menej casté Zriedkavé!
organovych
systémov

reakciami:

angioedém, opuch
oci, opuch tvare,
dyspnoe),
zhorSenie astmy
(pozri Cast’ 4.4)

Poruchy kozZe akneé, podrazdenie
a podkozného kontaktna pokozky, urtikéria
tkaniva dermatitida
Celkové poruchy | palenie v mieste | parestézia diskomfort
a reakcie v mieste | aplikacie, v mieste v mieste
podania bolest’ v mieste | aplikacie, aplikacie,
aplikacie, suchost’ v mieste | erytém v mieste
pruritus aplikacie, aplikacie,
v mieste vyrazka v mieste | urtikaria v mieste
aplikacie aplikacie, aplikacie
edém v mieste
aplikacie

! Tieto neziaduce ucinky boli hlasené u pacientov pouzivajuicich gél Finacea po jeho uvedeni

na trh.
Vseobecne plati, Ze lokalne podrazdenie pokozky v priebehu lie¢by ustupuje.
V klinickych studiach u pacientov, ktori sa liecili na akné kyselinou azelaovou vo forme gélu, sa
v mieste aplikacie lieku pozorovala zmena sfarbenia pokozky. Avsak v klinickych stadiach
u pacientov, ktori sa lieCili na rosaceu, sa to nepozorovalo; napriek tomu sa to neda vylacit

(frekvencia nie je znama).

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Z dévodu vel'mi nizkej lokalnej a systémovej toxicity kyseliny azelaovej je intoxikacia
nepravdepodobna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné lie¢iva na liecbu akné na lokalne pouzitie, ATC kod: D10AX03.
Aj ked patofyziologia rosacey nie je uplne znama, dochadza k stale vac¢Sej zhode, ze Gstrednym
procesom tohto ochorenia je zapal zahfiiajici zvySenie niekol’kych prozapalovych efektorovych

molekul ako kalikrein-5 a katelicidin, rovnako ako aj reaktivnych foriem kyslika (reactive oxygen
species, ROS).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Preukazalo sa, Ze kyselina azelaova moduluje zapalovi reakciu v normalnych 'udskych

keratinocytoch:

a) aktivaciou receptorov aktivovanych proliferatormi peroxizémov y* (peroxisome proliferator-
activated receptor v, PPARY),

b) inhibiciou transaktivacie jadrového faktora-kB (nuclear factor-kB, NF-kB),

c) inhibiciou tvorby prozapalovych cytokinov,

d) inhibiciou uvolfiovania ROS z neutrofilov a tieZ priamym pohlcovanim existujucich ROS.

Navyse sa preukézalo, ze kyselina azelaova priamo inhibuje expresiu kalikreinu-5 a katelicidinu

na troch modeloch: in vitro (Tudskych keratinocytoch), na kozi mysi a na kozi tvare u pacientov

s rosaceou.

Tieto protizdpalové vlastnosti kyseliny azelaovej mo6zu hrat’ tlohu v liecbe rosacey.

Aj ked’ sa klinicky vyznam tychto zisteni — tykajucich sa kalikreinu-5 a katelicidinu a ich vplyvu

na patofyziologiu rosacey — doteraz tplne nepreukéazal v rozsiahlej klinickej Stadii, pociatoéné Studie

na kozi l'udskej tvare potvrdzuju zistenia in vitro a na kozi mysi.

V dvoch vehikulom kontrolovanych 12-tyzdiiovych klinickych stadiach s papulopustuldrnou rosaceou
bol gél Finacea signifikantne lepsi nez jeho vehikulum, ¢o sa tyka zmiernenia zapalovych 1€ézii,
celkového hodnotenia skusajuceho, celkového stupna zlepSenia a zlepSenia erytému.

V klinickej §tadii s papulopustularnou rosaceou, v ktorej sa ako aktivny komparator pouzil 0,75 % gél
s obsahom metronidazolu, bol gél Finacea signifikantne lepsi, ¢o sa tyka zniZenia poctu 1ézii (72,7 %
voci 55,8 %), celkového stupiia zlepSenia a zlepSenia erytému (56 % voci 42 %). Miera vyskytu
koznych neziaducich udalosti, ktoré boli vo vicSine pripadov mierne az stredne zavazné, bola pre gél
Finacea 25,8 % a pre gél s obsahom 7,1 % metronidazolu bola 0,75 %.

V uvedenych troch klinickych §tadiach sa nevyskytol ziadny viditel'ny uc¢inok na teleangiektaziu.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina azelaova penetruje po lokalnej aplikacii gélu do vSetkych vrstiev koze. Penetracia

do poskodenej koze je rychlejsia nez do neporusenej koze. Po jednorazovej lokalnej aplikacii 1 g
kyseliny azelaovej (podanej ako 5 g krému Skinoren) sa kozou absorbovalo celkovo 3,6 %
aplikovanej davky. Klinické vysetrenia u pacientov s akné naznacili podobné miery absorpcie
kyseliny azelaovej z gélu Finacea a krému Skinoren.

Cast kyseliny azelaovej absorbovanej kozou sa vylucuje mo¢om v nezmenenej forme. Zvysna Cast’ sa
rozklada B-oxidéaciou na dikarboxylové kyseliny s krat§im retazcom (C7, Cs), ktoré sa tiez zistili
v moci.

Rovnovazne plazmatické hladiny kyseliny azelaovej u pacientov s rosaceou po 8 tyzditoch liecby
gélom Finacea dvakrat denne boli v rozsahu, ktory sa pozoroval aj u dobrovolnikov a pacientov
s akné, ktori mali normalnu diétu. To naznacuje, Ze rozsah absorpcie kyseliny azelaovej kozou
po aplikécii gélu Finacea dvakrat denne nemeni klinicky vyznamnym sposobom systémovu zataz
kyselinou azelaovou, ktora pochadza zo stravy a endogénnych zdrojov.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych s§tudii toxicity po opakovanom podévani
a reprodukéne;j toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Embryofetalne vyvojové studie s peroralne podavanou kyselinou azelaovou potkanom, kralikom

a opiciam druhu cynomolgus pocas obdobia organogenézy odhalili embryotoxicitu pri davkach, ktoré
vyvolavali urcita toxicitu u matky. Nepozorovali sa ziadne teratogénne ucinky. Velkosti davok bez
pozorovanych neziaducich uc¢inkov (NOAEL) na embryofetalny vyvoj boli: u potkanov 32-nasobok
maximalnej odportcanej davky u ¢loveka (MRHD) podl'a BSA; u kralikov 6,5-nasobok MRHD podrla
BSA a u opic 19-nasobok MRHD podl'a BSA (pozri Cast 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia).

5
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V peri- a postnatalnych vyvojovych §tudiach na potkanoch, ktorym sa podavala kyselina azelaova
peroralne od 15. dna gravidity do 21.dfia po porode, sa zaznamenali mierne poruchy postnatalneho
vyvoja plodov pri peroralnych davkach, ktoré vyvoléavali ur€itl toxicitu u matky. NOAEL bola
3-nasobkom MRHD podl'a BSA. V tejto studii sa nezaznamenali ziadne i€inky na sexualne
dozrievanie plodov.

Stadie in vitro a in vivo s kyselinou azelaovou nepreukazali Ziadny mutagénny ucinok na zarodo¢né
ani somatické bunky.

Obvyklé dlhodobé studie karcinogenity s peroralne podévanou kyselinou azelaovou sa neuskutocnili.
V 26-tyzdiiovej Studii dermalnej karcinogenity na samcoch a samiciach transgénnych (Tg.AC) mysi,
gél Finacea a vehikulum gélu zvySoval v mieste lieCby pocet papilémov u samcov po aplikacii dvakrat
denne. Po jednorazovom podani sa tento ¢inok u samcov a samic mysi nepozoroval. Tento u¢inok
mdze byt spojeny s aplikaciou vehikula. Klinicky vyznam tychto zisteni u zvierat nie je pre ¢loveka
jasny, najmé s ohl'adom na neista validitu testovacieho systému Tg.AC.

Ked’ sa kyselina azelaova dostala opiciam alebo kralikom do o¢i, sposobila stredne zavazné az
zavazné podrazdenie.

Jednorazové intravenozne podanie kyseliny azelaovej nemalo ziadny vplyv na nervovy systém
(Irwinov test), kardiovaskularne funkcie, intermediarny metabolizmus, hladké svalstvo a ani na
funkciu pecene a obliciek.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina benzoova (E 210)

karboméry

edetat disodny

lecitin

polysorbat 80

propylénglykol

Cistena voda

hydroxid sodny

triglyceridy so stredne dlhym retazcom

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s vnlitornou epoxidovou vrstvou a polyetylénovym skrutkovym uzaverom.

Tuby s obsahom 5 g, 10 g, 15 g, 30 ga 50 g gélu.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky.
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