PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Basiron AC 5% gel
Basiron AC 10% gel

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram gel innehaller bensoylperoxid 50 mg respektive 100 mg.

Hjélpdmne med kand effekt
Propylenglykol (E1520) — 40 mg/g.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Gel.
Vit till benvit gel.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska Indikationer
Acne vulgaris.

4.2 Dosering och administreringssatt

Fore applicering bor huden vara ren och torr. Initialt appliceras Basiron AC 5% gel en gang
dagligen i ett tunt lager pa de angripna omradena. Da behandlingen fortskrider kan doseringen
okas till tva ganger dagligen under forutsattning att preparatet har tolererats val. Personer med
kéanslig hud bor rekommenderas att anvanda gelen en gang dagligen fore sanggaendet.

Om tillrackligt resultat inte uppnas med 5% gel kan behandling med Basiron AC 10% gel
paborjas. Gelen appliceras pa de angripna omradena en eller tva ganger dagligen. Personer
med kénslig hud bor rekommenderas att anvanda gelen en gang dagligen fore sanggaendet.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid den forsta appliceringen ér det vanligt med en kortvarig varmekansla. Viss rodnad och
fjallning av huden kan intraffa under ett par dagar. Denna fjallning 6kar ofta under de forsta
behandlingsveckorna. Detta &r inte farligt och avtar vanligtvis inom en eller ett par dagar om
behandlingen tillfalligt séatts ut. Vid uttalad hudirritation bor patienten rekommenderas att
anvanda lakemedlet mindre frekvent, att tillfalligt satta ut behandlingen eller att helt avsluta
behandlingen. Bensoylperoxid kan orsaka svullnad och blasbildning pa huden och om nagot
sadant symtom upptrader ska lakemedlet sattas ut. Pa grund av risk for allergi bor Basiron AC
gel inte appliceras pa skadad hud.



Basiron AC gel bor inte komma i kontakt med 6égon, mun, nésborrar eller slemhinnor. Om
preparatet kommer i 6gat skall noggrann skoljning med vatten ske. Forsiktighet bor iakttas vid
applicering av lakemedlet pa halsen och andra kénsliga omraden. Basiron AC gel bor
appliceras mindre frekvent da lakemedlet appliceras pa dessa omraden. Exponering for solljus
eller UV-stralning (som i solarier) bor undvikas.

Kontakt med fargade material sasom fargat har och fargade tyger kan orsaka blekning och
missfargning.

Basiron AC gel innehaller propylenglykol (E1520) som kan ge hudirritation

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Bensoylperoxid motverkar effekten av tretinoin (A-vitaminsyra) och darfor bor preparat som
innehaller tretinoin inte anvandas samtidigt som Basiron AC gel. Om
kombinationsbehandling &r indicerad bor det ena appliceras pa morgonen och det andra pa
kvéllen.

Lakemedel med avflagnande, irriterande och uttorkande effekt bor inte anvéndas samtidigt
som Basiron AC gel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurexperimentella studier &r otillrackliga. Omfattande klinisk anvéndning av bensoylperoxid
upp till 10% wi/w vid dermal behandling av acne vulgaris har ej gett beladgg for fosterskadande
effekter.

Bensoylperoxidgel bor endast anvandas under graviditet da ett klart behov foreligger.

Amning
Det ar inte kant om bensoylperoxid utsondras i modersmjolk. Liksom vid all

lakemedelsbehandling bor forsiktighet iakttagas om Basiron AC gel anvénds vid amning.
Preparatet bor da ej appliceras pa brostet for att undvika oavsiktlig 6verforing till barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Basiron AC gel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar som rapporterats fran kliniska prévningar har alla varit relaterade till hudbesvar.
De ar reversibla vid minskad anvéndning eller nar behandlingen avslutas.

Vid langtidsbehandling kan uttalad uttorkning av huden intraffa hos kansliga individer.
Allergisk kontaktdermatit kan forekomma men &r mindre vanligt.

Féljande kategorier anvands for att ange frekvensen av biverkningar:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/1 000, <1/10)

Mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100)
Sallsynta (>1/10 000, <1/1000)
Mycket sallsynta (<1/10 000)



Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningarna presenteras i tabellen nedan:

Organsystem (MedDRA) Frekvens Biverkning

Hud och subkutan vavnad Mycket vanliga Torr hud

Erytem

Fjallning

Brénnande kansla i huden

Vanliga Pruritus

Smiarta i huden (smarta,
sveda)

Hudirritation (irritativ
kontaktdermatit)

Mindre vanliga Allergisk kontaktdermatit

Ansiktssvullnad och allergiska reaktioner, daribland dverkanslighet pa appliceringsstallet och
anafylaxi (ingen kénd frekvens) har rapporterats efter lansering.

Rapportering av missténkta biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Basiron AC 5% och 10% gel ar enbart avsedda for topikal behandling. Om ldkemedlen
appliceras i 6verskott uppnas varken snabbare eller battre resultat och allvarlig irritation kan
utvecklas. | hédndelse av detta ska behandlingen sattas ut och lamplig symtomatisk behandling
inledas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot acne for utvértes bruk
ATC-kod: D10AEO1

Bensoylperoxid har genom sin oxiderande formaga en baktericid effekt och hammar
Cutibacterium acnes nedbrytning av triglycerider till fria fettsyror, vilket anses ha central
betydelse for uppkomsten av akne. Den keratolytiska effekten orsakas av att bensoylperoxid
ger avfjallning av epidermis och dédrmed avlagsnar éverskott av horndmne som tapper till
talgséckarna.



5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Vid absorption genom hud omvandlas bensoylperoxid fullstandigt till bensoesyra.
Omvandlingen sker primart i dermis. Humandata har visat att plasmakoncentrationen av
bensoesyra efter kutan administrering av bensoylperoxid ar férsumbar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Propylenglykol (E1520), glycerol, akrylatcopolymer, Carbomer 940, natriumedetat,
Poloxamer 182, dokusatnatrium, kolloidal vattenfri kiseldioxid, natriumhydroxid, renat
vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Basiron AC 5% gel: 40g och 60g, polyetylentub, kartong.
Basiron AC 10% gel: 40g och 60g, polyetylentub, kartong.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

Tel: 018-444 0330, Fax: 018-444 0335
E-post: nordic@galderma.com

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Basiron AC 5%: 13362
Basiron AC 10%: 13363



9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1998-02-20
Datum for den senaste fornyelsen: 2008-02-20

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-12-29
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