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1	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Finacea 150 mg/g gelis


2	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g Finacea gelio yra 150 mg (15 %) azelaino rūgšties.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
1 mg benzenkarboksirūgšties/g gelio
0,12 g propilenglikolio/g gelio

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3	FARMACINĖ FORMA

Gelis.
Baltas arba gelsvai baltas matinis gelis.


4	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus papulopustulinės rožinės gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Finacea gelis yra skirtas vartoti ant odos. 

Dozavimas
Finacea gelį reikia tepti ant pažeistų odos plotų du kartus per parą (ryte ir vakare) ir švelniai įtrinti. Maždaug 0,5 g (2,5 cm) gelio pakanka visai veido odai patepti.

Vaikų populiacija

Finacea gelio nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams, nes nepakanka duomenų apie preparato saugumą ir veiksmingumą, jiems gydant rožinę.

Senyviems pacientams
Specifinių tyrimų su 65 metų ir vyresniais pacientais neatlikta.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Specifinių tyrimų su pacientais, kurių kepenų funkcija sutrikusi, neatlikta.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Specifinių tyrimų su pacientais, kurių inkstų funkcija sutrikusi, neatlikta.

Vartojimo metodas
Prieš užtepant Finacea gelį, odą reikia švariai nuplauti vandeniu ir nusausinti. Galima naudoti švelnius odos valiklius.

Negalima naudoti sandarių tvarsčių. Užtepus gelį, reikia nusiplauti rankas.

Svarbu reguliariai vartoti Finacea gelį visą gydymo laiką.

Finacea gelio vartojimo trukmė gali būti įvairi ir priklauso nuo odos pažeidimo sunkumo. Ženklus pagerėjimas paprastai pastebimas maždaug po 4 gydymo savaičių. Kad gydymo rezultatai būtų geriausi, Finacea gelį galima vartoti kelis mėnesius, atsižvelgiant į klinikinius rezultatus. 

Jei rožinė per 2 mėnesius nepagerėja ar paūmėja, Finacea gelio reikia nebevartoti ir apsvarstyti kitas gydymo galimybes.

Jeigu gelis dirgina odą (žr. 4.8 skyrių „Nepageidaujamas poveikis“), jo reikia tepti mažiau arba rečiau – kartą per parą, kol dirginimas išnyks. Jei reikia, gydymą kelioms dienoms galima laikinai nutraukti.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Tik išoriniam vartojimui.

Pacientai, vartodami Finacea gelį, turi saugotis, kad gelio nepatektų į akis, burną bei ant kitų gleivinių, ir juos reikia apie tai įspėti (žr. 5.3 skyrių „Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys“). Jei taip netyčia atsitiktų, akis, burną ir (arba) paveiktas gleivines reikia gausiai nuplauti vandeniu. Jei akių sudirginimas nepraeina, pacientas turi kreiptis į gydytoją. Pavartojus Finacea gelio, kiekvieną kartą reikia nusiplauti rankas. 
Kiekviename Finacea gelio grame yra 1 mg benzenkarboksirūgšties. Benzenkarboksirūgštis gali sukelti vietinį sudirginimą.
Kiekviename Finacea gelio grame yra 120 mg propilenglikolio.

Sergant rožine, veido oda būna labai jautri, todėl, vartojant Finacea gelį, patartina vengti kitų vietiškai veikiančių vaistinių preparatų bei odos priežiūros priemonių, galinčių dirginti odą: muilų, spirito turinčių odos valiklių, tinktūrų, sutraukiamųjų vaistų, abrazyvų  ir odos šveitimo priemonių.

Pateikus vaistą į rinką, buvo gauta pranešimų apie retus atvejus, kai azelaino rūgštimi gydytiems pacientams pasunkėjo astma.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Finacea gelio sąveika su kitais vaistais netirta. Finacea gelio sudėtis nerodo jokių galimų nepageidaujamų atskirų komponentų sąveikų, kurios gali turėti neigiamą poveikį preparato saugumui. Kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose jokių vaisto specifinių sąveikų nenustatyta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Adekvačių ir gerai kontroliuojamų tyrimų, vietiškai skiriant azelaino rūgštį nėščioms moterims neatlikta.
Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė galimą poveikį nėštumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi. Tačiau dozės be pastebėto nepageidaujamo poveikio su gyvūnais atliktų tyrimų metu buvo 3–32 kartus didesnės, nei didžiausia rekomenduojama dozė žmogui, apskaičiuota pagal kūno paviršiaus plotą (žr. 5.3 skyrių „Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys“).
Nėščioms moterims azelaino rūgštį reikia skirti atsargiai.
[bookmark: _Ref185315938][bookmark: _Toc184390818]
Žindymas
Nežinoma, ar azelaino rūgšties išsiskiria į gydytų moterų pieną. Tačiau in vitro atliktas pusiausvyrinės dializės eksperimentas parodė, kad vaisto gali išsiskirti į gydytų moterų pieną. Vis tik nėra tikėtina, kad į gydytų moterų pieną patekusi azelaino rūgštis ženkliai padidintų pirminę šios rūgšties koncentraciją piene.
Azelaino rūgštis piene nesikoncentruoja ir į bendrą kraujotaką absorbuojama mažiau kaip 4 % vietiškai pavartotos azelaino rūgšties, kas neviršija endogeninės azelaino rūgšties ekspozicijos fiziologinio lygmens. Vis dėlto žindančios moterys Finacea gelį turi vartoti atsargiai. 

Kūdikiams negalima turėti sąlyčio su gydoma oda/krūtimi.

Vaisingumas
Duomenų apie Finacea gelio poveikį žmonių vaisingumui nėra. Tyrimai su gyvūnais neparodė jokio poveikio žiurkių patinų ir patelių vaisingumui (žr. 5.3 skyrių „Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys“).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Finacea gelis gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Dažniausi klinikinių tyrimų metu ir vaistui esant rinkoje pasireiškę nepageidaujami poveikiai buvo vartojimo vietos niežėjimas, deginimo pojūtis vartojimo vietoje ir vartojimo vietos skausmas.

Nepageidaujamo poveikio dažnis, stebėtas klinikinių tyrimų metu ir vaistui esant rinkoje ir pateiktas žemiau esančioje lentelėje, yra apibūdinamas pagal MedDRA dažnio apibūdinimus: labai dažnas ( 1/10),
dažnas (nuo  1/100 iki  1/10), nedažnas (nuo  1/1 000 iki  1/100), retas (nuo  1/10 000 iki  1/1 000), labai retas ( 1/10 000) ir nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Labai dažni 
	Dažni 
	Nedažni 
	Reti1

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	
	Padidėjęs jautrumas (kuris gali pasireikšti viena arba daugiau toliau išvardintų šalutinių reakcijų: angioneurozine edema, kontaktiniu dermatitu, akių patinimu, veido patinimu, dispnėja), astmos pasunkėjimas (žr. 4.4 skyrių)

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	
	Spuogai, kontaktinis dermatitas
	Odos sudirginimas, dilgėlinė

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Deginimo pojūtis vartojimo vietoje, 
vartojimo vietos skausmas, vartojimo vietos niežėjimas
	Parestezija vartojimo vietoje, vartojimo vietos sausumas, vartojimo vietos išbėrimas, vartojimo vietos edema
	Diskomfortas vartojimo vietoje, eritema vartojimo vietoje, dilgėlinė vartojimo vietoje
	


1 Apie šias nepageidaujamas reakcijas pranešta Finacea gelį pateikus į rinką.
Paprastai vietinis odos sudirginimas tęsiant gydymą palaipsniui mažėja.

Klinikiniuose tyrimuose, kurių metu azelaino rūgšties geliu pacientai buvo gydomi nuo spuogų, pastebėtas odos spalvos pakitimas vartojimo vietoje. Klinikiniuose tyrimuose su pacientais, gydytais nuo rožinės, tai nebuvo pastebėta, tačiau negali būti paneigta (dažnis yra nežinomas).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).


4.9	Perdozavimas

Dėl labai mažo azelaino rūgšties lokalaus ir sisteminio toksinio poveikio intoksikacija yra mažai tikėtina.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė  vietiškai vartojami vaistai spuogams gydyti, ATC kodas  D10AX03.

Nors rožinės patologinė fiziologija nėra iki galo aiški, tačiau stiprėja suvokimas, kad svarbiausias šią ligą lemiantis procesas yra uždegimas, kurį sukelia uždegiminių efektorinių molekulių, tokių kaip kalikreinas‑5, katelicidinas ir reaktyviųjų deguonies formų (angl. reactive oxygen species (ROS)), padaugėjimas.
Pastebėta, kad azelaino rūgštis normaliuose žmogaus keratinocituose moduliuoja uždegiminį atsaką šiais būdais: a) aktyvuodama peroksisominius proliferatorių aktyvuojamus gama receptorius (PPARγ); b) slopindama branduolinio faktoriaus kapa B (NF-kB) transaktyvaciją; c) slopindama uždegimą sukeliančių citokinų gamybą; d) slopindama ROS išskyrimą iš neutrofilų ir tiesiogiai surišdama esamus radikalus (ROS).
Taip pat įrodyta, kad azelaino rūgštis tiesiogiai slopina kalikreino‑5 ir katelicidino ekspresiją trijuose modeliuose: in vitro (žmogaus keratinocituose), pelių odoje ir pacientų, sergančių rožine, veido odoje.
Šios priešuždegiminės azelaino rūgšties savybės gali turėti poveikį rožinės gydymui.
Nors kol kas šių atradimų, susijusių su kalikreinu‑5 ir katelicidinu ir jų poveikiu rožinės patologinei fiziologijai, klinikinis reikšmingumas nebuvo ištirtas plačiame klinikiniame tyrime, pradiniai tyrimai su žmogaus veido oda patvirtina in vitro tyrimų ir tyrimų su žiurkėmis rezultatus.
Dviejuose placebu kontroliuojamuose 12 savaičių klinikiniuose tyrimuose tiriant papulopustulinę rožinę, Finacea gelis buvo statistiškai reikšmingai efektyvesnis nei placebas, atsižvelgiant į uždegiminių pažeidimų sumažėjimą, Tyrėjo bendrą įvertinimą (ang. Investigator‘s Global Assessment), bendrą pagerėjimo įvertinimą ir atsižvelgiant į eritemos pagerėjimą.
Klinikiniame tyrime su veikliąja palyginamąja medžiaga – metronidazolo 0,75 % geliu – tiriant papulopustulinę rožinę, Finacea gelis buvo reikšmingai efektyvesnis, atsižvelgiant į pažeidimų skaičiaus sumažėjimą (72,7 % palyginti su 55,8 %), į bendrą pagerėjimą ir eritemos pagerėjimą (56 % palyginti su 42 %). Odos nepageidaujamų reiškinių, kurie daugiausia buvo lengvi ar vidutinio sunkumo, dažnis buvo 25,8 % vartojant Finacea gelį ir 7,1 % – metronidazolo 0,75 % gelį.
Trijuose klinikiniuose tyrimuose nebuvo jokio pastebimo poveikio telangiektazijoms.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Lokaliai pavartojus gelį, azelaino rūgštis prasiskverbia į visus odos sluoksnius. Į pažeistą odą prasiskverbimas yra greitesnis nei į sveiką. Vieną kartą ant odos užtepus 1 g azelaino rūgšties (kuri vartojama 5 g Skinoren 200 mg/g kremo pavidalu) iš viso absorbuojasi 3,6 % šios dozės. Klinikiniai tyrimai su spuogais sergančiais pacientais parodė, kad azelaino rūgšties absorbcijos kiekiai, vartojant Finacea 150 mg/g gelį ir Skinoren 200 mg/g kremą, yra panašūs.

Dalis per odą absorbuotos nepakitusios azelaino rūgšties išsiskiria su šlapimu. Kita dalis  oksidinimo būdu suskyla į trumpesnės grandinės (C7, C5) dikarboksirūgštis, kurių taip pat būna šlapime.

Po 8 savaičių gydymo, du kartus per parą vartojant Finacea gelį, rožine sergančių pacientų plazmoje nusistovėjusi pusiausvyrinė azelaino rūgšties koncentracija buvo tose pačiose ribose kaip ir savanorių bei spuogais sergančių pacientų, kurių mityba buvo normali. Tai rodo, kad azelaino rūgšties absorbcija per odą, du kartus per parą vartojant Finacea gelį, kliniškai reikšmingai nekeičia sisteminio azelaino rūgšties kiekio, susidarančio dėl mitybos ir endogeninių šaltinių.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kartotinių dozių toksiškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Embriono ir vaisiaus vystymosi tyrimai su žiurkių, triušių ir pavianų rūšies beždžionių patelėmis, kurios gavo azelaino rūgšties per os organogenezės laikotarpiu, parodė embriotoksiškumą vartojant dozes, kurios pasižymėjo toksiniu poveikiu patelėms. Teratogeninio poveikio nepastebėta. Žiurkėms, gavus 32 kartus, triušiams – 6,5 karto ir beždžionėms – 19 kartų didesnę dozę negu didžiausia rekomenduojama dozė žmogui, apskaičiuota pagal kūno paviršiaus plotą, nepageidaujamo poveikio embrionui ir vaisiui nepastebėta (žr. 4.6 skyrių „Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis“).
Perinatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimų metu, žiurkėms gavus azelaino rūgšties per os nuo 15 nėštumo dienos iki 21 dienos po jauniklių atsivedimo, buvo pastebėti nežymūs vaisių postnatalinio vystymosi sutrikimai, gavus per os dozes, kurios pasižymėjo toksiškumu patelėms. Vartojant 3 kartus didesnes dozes nei didžiausia rekomenduojama dozė žmogui, apskaičiuota pagal kūno paviršiaus plotą, nepageidaujamo poveikio nepasireiškė. Šiame tyrime nepastebėta jokio poveikio vaisiaus lytiniam brendimui.

Tyrimais in vitro ir in vivo azelaino rūgšties mutageninio poveikio lytinėms ir somatinėms ląstelėms nenustatyta.
Įprastų ilgalaikio azelaino rūgšties vartojimo per burną karcinogeniškumo tyrimų nebuvo atlikta. 26‑ių savaičių trukmės karcinogeniškumo tyrime su transgeninėmis (Tg.AC) pelėmis (patinais ir patelėmis), Finacea gelis ir gelio nešiklis, vartojami du kartus per parą gydomojoje vietoje, dvigubai padidino papilomų kiekį vyriškos lyties gyvūnams. Toks poveikis nepasireiškė nei pelių patelėms, nei patinams po vienkartinio vaisto pavartojimo. Manoma, kad šis poveikis gali būti susiejęs su nešiklio vartojimu. Klinikinis tyrimo su gyvūnais reikšmingumas nėra aiškus, ypač turint omenyje, kad Tg.AC tyrimo sistemos patikimumas yra abejotinas.

Azelaino rūgščiai patekus į beždžionių ir triušių akis, buvo aiškiai matomi vidutinio ir sunkaus laipsnio dirginimo požymiai.

Vieną kartą suleidus azelaino rūgšties į veną, jokio poveikio nervų sistemai (Irvino testas), širdies ir kraujagyslių funkcijai, tarpiniam metabolizmui, lygiųjų raumenų, kepenų ir inkstų funkcijai nepasireiškė.


6	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzenkarboksirūgštis (E 210)
Karbomerai
Dinatrio edetatas
Lecitinas
Polisorbatas 80
Propilenglikolis
Išgrynintas vanduo
Natrio hidroksidas
Trigliceridai (vidutinės grandinės)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliumininė tūbelė, iš vidaus dengta epoksido derva, su polietileniniu užsukamuoju dangteliu.

Tūbelės po 5 g, 10 g, 15 g, 30 g ar 50 g gelio.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija


8.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

5 g – LT/1/09/1579/001
10 g – LT/1/09/1579/002
15 g – LT/1/09/1579/003
30 g – LT/1/09/1579/004
50 g – LT/1/09/1579/005


9.	RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Registravimo data 2009 m. gegužės 19 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. sausio 24 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. vasario 12 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l.
Via E. Schering 21
20054 Segrate (Milano)
Italija


[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Finacea 150 mg/g gelis
acidum azelaicum 


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS
 
1 g Finacea 150 mg/g gelio yra 150 mg azelaino rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: benzenkarboksirūgštis (E 210), karbomerai, dinatrio edetatas, lecitinas, polisorbatas 80, propilenglikolis, išgrynintas vanduo, natrio hidroksidas ir trigliceridai (vidutinės grandinės).

Sudėtyje yra propilenglikolio ir benzenkarboksirūgšties. Kita informacija pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis 
5 g
10 g
15 g
30 g
50 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti ant odos. Saugotis, kad gelio nepatektų į akis, burną ir ant kitų gleivinių. 


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP tinkamumo datos išraiška 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija


12.		REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

5 g – LT/1/09/1579/001
10 g – LT/1/09/1579/002
15 g – LT/1/09/1579/003
30 g – LT/1/09/1579/004
50 g – LT/1/09/1579/005


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Finacea 150 mg/g


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.




18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris} 
NN {numeris}




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TŪBELĖ (5 g, 10 g, 15 g)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Finacea 150 mg/g gelis
acidum azelaicum 

Vartoti ant odos


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Saugotis, kad gelio nepatektų į akis, burną ir ant kitų gleivinių.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP tinkamumo datos išraiška 


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot 


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 g
10 g
15 g


6.	KITA


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ (30 g, 50 g)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Finacea 150 mg/g gelis
acidum azelaicum 


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS
 
1 g Finacea 150 mg/g gelio yra 150 mg azelaino rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis 
30 g
50 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti ant odos. Saugotis, kad gelio nepatektų į akis, burną ir ant kitų gleivinių.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP tinkamumo datos išraiška 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LEO Pharma LOGO


12.		REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

30 g – LT/1/09/1579/004
50 g – LT/1/09/1579/005


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS






























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Finacea 150 mg/g gelis
azelaino rūgštis 


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK5]1.	Kas yra Finacea gelis ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Finacea gelį
3.	Kaip vartoti Finacea gelį
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Finacea gelį
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra Finacea gelis ir kam jis vartojamas

Finacea gelio sudėtyje yra veikliosios medžiagos azelaino rūgšties. Šis išorinio vartojimo (ant odos) vaistas yra skirtas papulopustulinės rožinės gydymui. Jis vartojamas sumažinti uždegiminėms papulėms (mazgeliams) ir pustulėms (pūlinėliams) ant veido.


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant Finacea gelį

Finacea gelio vartoti draudžiama

-	jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) azelaino rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei Finacea gelio medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Finacea gelį. Finacea gelis yra skirtas tik išoriniam vartojimui (ant odos). Saugokitės, kad kremo nepatektų į akis, burną ir ant kitų gleivinių. Jeigu netyčia taip atsitiktų, nuplaukite akis, burną ir (arba) paveiktas gleivines dideliu kiekiu vandens. Jei dirginimas išlieka, kreipkitės į gydytoją ar vaistininką.
Kiekvieną kartą, užtepus Finacea gelį, reikia nusiplauti rankas.

Sergant rožine, veido oda būna labai jautri, todėl, vartojant Finacea gelį, patartina vengti kitų vietiškai veikiančių vaistų bei odos priežiūros priemonių, galinčių dirginti odą: muilų, spirito turinčių odos valiklių, tinktūrų, sutraukiamųjų vaistų, abrazyvų ir odos šveitimo priemonių.

Retai buvo pranešta, kad kai kuriems pacientams, sergantiems astma ir gydytiems azelaino rūgštimi, pasunkėjo astmos simptomai.

Vaikams ir paaugliams

Finacea gelio nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams, nes jiems gydant rožinę duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka.

Kiti vaistai ir Finacea gelis

Ar Finacea gelis veikia kitus vaistus arba yra jų veikiamas, tirta nebuvo.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Duomenų apie azelaino rūgšties vartojimą nėštumo metu nėra. Jei Jūs esate nėščia ar žindote, Jūsų gydytojas nuspręs, ar galite vartoti Finacea gelį.

Kūdikiams negalima turėti sąlyčio su gydoma oda ar krūtimi.

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Finacea gelis gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Finacea gelio sudėtyje yra benzenkarboksirūgšties ir propilenglikolio.
Kiekviename Finacea gelio grame yra 1 mg benzenkarboksirūgšties. Benzenkarboksirūgštis gali sukelti vietinį sudirginimą.
Kiekviename Finacea gelio grame yra 120 mg propilenglikolio.


[bookmark: _Toc129243266][bookmark: _Toc129243141]3.	Kaip vartoti Finacea gelį

Visada vartokite Finacea gelį tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Finacea gelis yra skirtas tik išoriniam vartojimui (ant odos).

Įprasta vartojimo dozė ir dažnis
Finacea 150 mg/g gelį tepkite ant pažeistų odos plotų du kartus per parą (ryte ir vakare) ir švelniai įtrinkite į odą. Maždaug 2,5 cm, kas prilygsta 0,5 g gelio, pakanka visai veido odai patepti.

Kad gydymo rezultatai būtų geriausi, Finacea gelį svarbu nuolat vartoti visą gydymo laikotarpį.

Jeigu Finacea gelis dirgina odą (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“), jo galima tepti rečiau – kartą per parą, kol dirginimas išnyks. Jei reikia, gydymą laikinai nutraukite keletui dienų.

Vartojimo metodas
Prieš tepdami Finacea gelį, švariai nuplaukite odą vandeniu ir nusausinkite. Galite naudoti švelnų odos valiklį.

Nenaudokite oro ir vandens nepraleidžiančių sandarinamųjų tvarsčių ir nusiplaukite rankas užtepę gelį.

Gydymo trukmė
Jūsų gydytojas nurodys, kaip ilgai Jums reikės vartoti Finacea gelį.

Finacea gelio vartojimo trukmė gali būti įvairi ir priklauso nuo odos pažeidimo sunkumo.

Finacea gelį galima vartoti keletą mėnesių, priklausomai nuo gydymo poveikio. Ženklus pagerėjimas paprastai pastebimas maždaug po 4 gydymo savaičių.

Jei rožinė per 2 mėnesius nepagerėja ar pablogėja, nutraukite Finacea gelio vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę Finacea gelio dozę

Net jei netyčia pavartojote didesnį Finacea gelio kiekį nei turėtumėte, kenksmingas poveikis (intoksikacija) mažai tikėtinas.
Toliau vartokite kaip nurodyta ir pasitarkite su gydytoju, jeigu abejojate.

Pamiršus pavartoti Finacea gelį

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Tęskite vartojimą kaip nurodė Jūsų gydytojas.

Nustojus vartoti Finacea gelį

Nustojus vartoti Finacea gelį, Jūsų odos būklė gali pablogėti. Prieš baigdami vartoti Finacea gelį, pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl Finacea gelio vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243267][bookmark: _Toc129243142]4.	Galimas šalutinis poveikis

Finacea gelis, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Gali pasireikšti odos dirginimas (pvz., deginimo pojūtis ar niežėjimas). Daugumoje atvejų dirginimo simptomai yra lengvi ar vidutinio sunkumo ir jų dažnis mažėja tęsiant gydymą. 

Dažniausiai pasireiškęs šalutinis poveikis buvo niežėjimas, deginimo pojūtis ir skausmas vartojimo vietoje.

Vartojant Finacea gelį, gali atsirasti toliau išvardinti šalutiniai poveikiai. Jie pasireiškia tik odoje, vartojimo vietoje:

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): deginimo pojūtis, skausmas, niežėjimas vartojimo vietoje. 
Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): dilgčiojimas (parestazija), odos sausumas, bėrimas, patinimas (edema) vartojimo vietoje.
Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): spuogai, odos reakcija dėl išoriškai vartojamo preparato (kontaktinis dermatitas), nenormalus veido raudonis (eritema), tinklinis bėrimas (dilgėlinė), diskomfortas vartojimo vietoje.
Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)1:
· padidėjęs jautrumas vaistui, kuris gali pasireikšti viena arba daugiau toliau išvardintų šalutinių reakcijų: angioneurozine edema (staigus poodinis patinimas), akių patinimu, veido patinimu, dispnėja (dusulys);
· odos dirginimas;
· dilgėlinė;
· astmos pasunkėjimas.

1 Apie šias nepageidaujamas reakcijas pranešta Finacea gelį pateikus į rinką.

Klinikiniuose tyrimuose, kurių metu azelaino rūgšties geliu pacientai buvo gydomi nuo spuogų, pastebėtas odos spalvos išnykimas vartojimo vietoje. Klinikiniuose tyrimuose su pacientais, gydytais nuo rožinės, tai nebuvo pastebėta, tačiau negali būti paneigta (dažnis yra nežinomas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir tūbelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Finacea geliui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Finacea gelio sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra azelaino rūgštis. 1 g Finacea gelio yra 0,15 g azelaino rūgšties.
· Pagalbinės medžiagos yra benzenkarboksirūgštis (E 210), karbomerai, dinatrio edetatas, lecitinas, polisorbatas 80, propilenglikolis, išgrynintas vanduo, natrio hidroksidas ir trigliceridai (vidutinės grandinės).

Finacea išvaizda ir kiekis pakuotėje

Finacea gelis yra baltas arba gelsvai baltas matinis gelis.

Finacea gelis yra tiekiamas pakuotėmis po 5 g, 10 g, 15 g, 30 g arba 50 g gelio.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

Gamintojas

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l.
Via E. Schering 21
20054 Segrate (Milano)
Italija


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija, Estija, Latvija, Lietuva, Slovakija – Finacea.
Lenkija – Skinoren® Rosacea. 


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-11-15.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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