PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

ACO Acneldsning 20 mg/g, kutan lésning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g l6sning innehaller:
20 mg salicylsyra

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan Iésning.

Klar, farglos till svagt rosa/violett 16sning, med karaktaristisk doft av etanol.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For rengdring och baddning av feta hudomraden for att forebygga och behandla mild till mattlig acne.
4.2 Dosering och administreringssatt

Bruksfardig 16sning for rengoring och baddning av feta hudomraden med acne vulgaris. Badda pa
redan existerande acne och pa omraden som latt drabbas av acne. Anvands 1-3 ganger dagligen under
minst 2 veckor, men oftast flera manader. Anvandningen kan minskas till 1 gang per dag eller 1 gang
varannan dag om huden blir besvarande torr och fjéllande.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjilpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Under tredje trimestern av graviditet.

4.4  Varningar och forsiktighet
Om djupa inflammerade forandringar uppstar bor dessa bedémas av lékare.
Om huden blir irriterad bér behandlingen avslutas.

ACO Acneldsning innehaller ca 550 mg alkohol (etanol) per ml.
Det kan orsaka en brannande kansla pa skadad hud.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandning av ACO Acnel6sning under graviditet.
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Det &r inte kant om den systemiska exponeringen for ACO Acneldsning som uppnas efter topikal
administrering kan vara skadlig for ett embryo/foster. Under graviditetens forsta och andra trimester
ska ACO Acneldsning inte anvdndas om det inte &r absolut nédvandigt. Om det anvands ska dosen
hallas sa lag och behandlingstiden sa kort som majligt.

Under graviditetens tredje trimester kan systemisk anvandning av prostaglandinsyntetasinhibitorer
inducera kardiopulmonell och renal toxicitet hos fostret. | slutet av graviditeten kan forlangd
blodningstid intraffa hos bade modern och barnet, och forlossningen kan forsenas. ACO Acneldsning
ar darfor kontraindicerat under den sista trimestern av graviditeten (se avsnitt 4.3).

Amning
Kan anvandas vid amning.

Fertilitet
Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

ACO Acnel6sning har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Viss risk for dvergaende sveda pa grund av lagt pH och hdg etanolhalt. | sallsynta fall kan
kontaktdermatit uppsta, <1/1000.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
49 Overdosering

Uppgifter gj tillgangliga.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel mot akne for utvartes bruk, ATC-kod: D10AX
Inga produktspecifika data tillgangliga.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Inga produktspecifika data tillgangliga.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Etanol (96 v/v %)

Denatureringsmedel:

Tertidr butylalkohol,

Denatoniumbensoat

Glycerol (85 %)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet

3 ar i saval éppnad som odppnad forpackning.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

200 ml plastflaska med skruvlock samt insats av plast.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
ACO HUD NORDIC AB

Box 622

194 26 Upplands Vasby

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

14161

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1998-05-26
Datum for den senaste fornyelsen: 2013-04-05

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-04-29



