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Pisomna informacia pre pouZivatela
Finacea 15 % gél
kyselina azelaova

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Neddvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’ dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je gél Finacea a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete gél Finacea
Ako pouzivat’ gél Finacea

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ gél Finacea

Obsah balenia a d’alSie informdcie

AN e

1. Co je gél Finacea a na ¢o sa pouZziva

G¢él Finacea obsahuje lieCivo kyselinu azelaovu. Je to liek na vonkajsie (kozné) pouzitie a je uréeny
na liecbu papulopustularnej rosacey (pupencovopluzgierovej ruzovky). PouZziva sa na zmiernenie
zapalenych pupencov a pluzgierov na tvari.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete gél Finacea

NepouZzivajte gél Finacea
- ak ste alergicky (precitliveny) na kyselinu azelaova alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek gélu
Finacea (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ gél Finacea, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

G¢l Finacea je len na vonkajsie (kozné) pouzitie. Dajte pozor, aby neprisiel kontaktu s o€ami, tstami
a inymi sliznicami. Ak sa tak nahodou stane, oci, usta a/alebo zasiahnuté sliznice oplachnite velkym
mnozstvom vody. Ak podrazdenie oka neustupi, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.

Po kazdej aplikacii gélu Finacea si umyte ruky.

Pokozka tvare je pri ruzovke citlivejSia, preto sa pocas liecby gélom Finacea nemaju pouzivat’ iné
lokalne (miestne) lieky a pripravky urcené na starostlivost’ o pokozku, ktoré by mohli sposobit’
lokalne podrazdenie — vratane mydiel, Cistiacich pripravkov s obsahom alkoholu, tinkttr,
adstringentnych (stahujucich), abrazivnych (obrusujucich) a peelingovych prostriedkov.

U niektorych pacientov s astmou, ktori sa liecili kyselinou azelaovou, bolo zriedkavo hlasené
zhorsenie priznakov astmy.
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Deti a dospievajuci
Neodporuca sa pouzivat’ gél Finacea u deti a dospievajticich mladSich ako 18 rokov z dovodu
chybajucich udajov o bezpecnosti a ucinnosti pri liecbe ruzovky.

Iné lieky a gél Finacea
Doposial’ sa neskimalo, ¢i gél Finacea ovplyviiuje u€inok inych liekov alebo ¢i iné lieky ovplyviiuja
ucinok gélu Finacea.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
O pouzivani kyseliny azelaovej pocas tehotenstva nie s ziadne idaje. Ak ste tehotna alebo dojcite,
vas lekdr rozhodne, ¢i mozete pouzivat’ gél Finacea.

Dojcata sa nesmu dostat’ do kontaktu s lie€enou pokozkou ani prsnikmi.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
G¢él Finacea nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Gél Finacea obsahuje kyselinu benzoovu a propylénglykol.

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

Gél Finacea obsahuje 120 g propylénglykolu v kazdom grame.

3. Ako pouzivat’ gél Finacea

Vzdy pouzivajte gél Finacea presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekérnika.
G¢l Finacea je ur¢eny iba na vonkajsie (kozné) pouZitie.

Odporucané davkovanie a Castost’ poddvania
Gél Finacea naneste na postihnuté miesta pokozky dvakrat denne (rano a vecer) a jemne ho do nej
votrite. Na celu tvar postacuje priblizne 2,5 cm, ¢o zodpoveda 0,5 g gélu (1 palcu).

Aby sa dosiahol najlepsi G¢inok lieby, je doleZité pouzivat’ gél Finacea nepretrzite pocas celej dizky
liecby.

V pripade podrazdenia pokozky (pozri Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky) sa moze Castost’ pouzivania
gélu Finacea znizit’ na jedenkrat denne, kym podrazdenie neustipi. Ak je to potrebné, docasne
preruste liecbu na niekol’ko dni.

Sposob poddvania

Pred nanesenim gélu Finacea si dokladne ocistite pokozku vodou a osuste ju. Mo6Zete pouzit’
pripravok na Setrné Cistenie pokozky.

Nepouzivajte obvézy ani zabaly, ktoré neprepustaji vzduch a vodu (okluzivne) a po naneseni gélu si
umyte ruky.

Dika liecby
Lekar vam povie, ako dlho mate gél Finacea pouzivat.
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Dlzka pouZivania gélu Finacea sa mdze u jednotlivych osob 1isit’ a zavisi aj od zavaznosti ochorenia
koze.

G¢él Finacea moZzete pouzivat’ aj niekol’ko mesiacov, zavisi to od t€inku liecby. Vyrazné zlepsenie
mozete spozorovat’ po 4 tyzdiioch liecby.

Ak po 2 mesiacoch neddjde k zlepSeniu alebo ak sa ruzovka zhorsi, preruste lieCbu gélom Finacea
a vyhladajte svojho lekara.

Ak pouzijete viac gélu Finacea, ako mate

Ak ste ndhodou pouzili viac gélu Finacea, ako ste mali, Skodlivy t¢inok (intoxikacia) nie je
pravdepodobny.

Pokracujte v liecbe podla predpisu a ak si nie ste isty, spytajte sa svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ gél Finacea
Nepouzivajte dvojnasobné mnozstvo, aby ste nahradili vynechant aplikaciu lieku. Pokracujte tak, ako
vam to predpisal vas lekar.

Ak prestanete pouzivat’ gél Finacea
Ak prestanete pouzivat’ gél Finacea, kozné ochorenie sa vam méze zhorsit’. Pred ukoncenim
pouzivania gélu Finacea sa najprv porad'te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Moze sa vyskytnat’ podrazdenie koze (napriklad s€ervenanie alebo svrbenie). Vo vécSine pripadov st
priznaky podrazdenia mierne alebo stredne zavazné a postupom lieCby sa ich vyskyt znizuje.

NajcastejSie pozorované vedlajSie ti€inky zahtiiali svrbenie (pruritus) v mieste aplikacie, palenie
v mieste aplikacie a bolest’ v mieste aplikacie.

Pocas liecby gélom Finacea sa mozu vyskytnut nasledujuce vedlajsie ucinky. Vzt'ahuju sa len na
kozu v mieste aplikacie:

VelPmi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
- palenie, bolest’, svrbenie (pruritus) v mieste aplikacie.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- pocit mravcenia alebo straty citlivosti (parestézia), sucha koza, vyrazka, opuch (edém) v mieste
aplikacie.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- akné, kozna reakcia vyvolana latkou z vonkajSieho prostredia (kontaktnd dermatitida),
neobvyklé sCervenanie koze (erytém), drobné vyrazky (zihl'avka), neprijemny pocit v mieste
aplikacie.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)':

- precitlivenost’, ktora sa moZze objavit’ spolu s jednou alebo viacerymi nasledujucimi vedlajSimi
reakciami: angioedém (rychly opuch pod kozou), opuch o¢i, opuch tvare, dyspnoe
(dychavicnost),

- podrazdenie pokozky,

- drobné vyrazky (zihlavka),
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- zhorSenie astmy.
1 Tieto vedlajsSie Géinky boli hldsené u pacientov pouzivajucich kyselinu azelaovl po uvedeni
tohto lieku na trh.

V klinickych $tadiach u pacientov, ktori sa liecili na akné kyselinou azelaovou vo forme gélu, sa

v mieste aplikdcie lieku pozorovala zmena sfarbenia pokozky. Avsak v klinickych $tadiach

u pacientov, ktori sa lie€ili na ruzovku, sa to nepozorovalo; napriek tomu sa to nedd vylucit’ (Castost’
vyskytu nie je zndma).

Hlasenie vedl’ajsich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsSie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ gél Finacea
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a tube po ,,EXP*“. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

G¢él Finacea nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co gél Finacea obsahuje

- Liecivo je kyselina azelaova (0,15 g v 1 g gélu Finacea).

- Dalsie zlozky st kyselina benzoova (E 210), karboméry, edetat disodny, lecitin, polysorbat 80,
propylénglykol, ¢istena voda, hydroxid sodny a triglyceridy so stredne dlhym ret'azcom.

Ako vyzera gél Finacea a obsah balenia

Gél Finacea je biely az zltkastobiely nepriehladny gél.

Dostupné st tieto vel'kosti balenia gélu Finacea: 5 g, 10 g, 15 g, 30 ga 50 g gélu.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Dansko

Vyrobca

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.1.
Via E. Schering 21

20054 Segrate (Milano)

Taliansko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi niazvami:

Rakusko, Estonsko, LotySsko, Litva: Finacea

Slovensko: Finacea 15 % gél

Pol’sko: Skinoren Rosacea

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v okt6bri 2023.



