CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finacea

150 mg/gzel

2 SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 gzelu zawiera 150 mg (15%) kwasu azelainowefmdum azelaicum)
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

kwas benzoesowy 1 mgglu

glikol propylenowy 120 mg/gelu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.

Bialy lub z6ttawo-biaty, nieprzezroczystel.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie §dziku r&zowatego grudkowo-krostkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Finacea jest przeznaczonyeadie do stosowania na skor
Dawkowanie

Produkt leczniczy Finacea najenanost nha zmienione chorobowo miejsca na skérze dwamazy
dobx (rano i wieczorem) i delikatnie wetrzar skék.

Okoto 0,5 g (= 2,5 cngelu wystarcza na pokrycie catej powierzchni twarzy.
Dzieci i mtodzie

Produkt leczniczy Finacea nie jest zalecany doostasia u dzieci i mtodzigy ponizej 18 rokuzycia,

ze wzgkdu na brak danych dotygzych bezpieczestwa stosowania i skutecZudleczenia tgdziku
rézowatego.

Sposéb podawania
Przed zastosowaniem produktu leczniczego Finadeayndoktadnie oczici¢ skor woda
i wysuszy. Mozna wy¢ tagodnegarodka do mycia skory.

Nie nalery uzywa¢ opatrunkow okluzyjnych i opatrunkéw ostani@jch. Po natzeniuzelu naley
umyg rece.

Wazne jest regularne stosowanie produktu leczniczegacEa przez caly okres leczenia.



Okres stosowania produktu leczniczego Finacea rcgegoélnych pacjentow me sk réznic i zalezy

od nasilenia zmian na skorze. Zazwyczaj, ¥geapoprawa jest widoczna po 4 tygodniach leczenia.
Aby uzyska& optymalne efekty, produkt Finaceaina stosowéprzez kilka miesicy, zgodnie

z wynikiem klinicznym.

W przypadku braku poprawy po 2 migsach stosowania lub w przypadku zaostrzenia objawow
tradziku r&zowatego, natey przerwa stosowanie produktu Finacea i rozaw@inne metody leczenia.
Jesli wystapi podranienie skory (patrz punkt 4.8 ,Dziatania nigpdane”) naley zmniejszy ilos¢

lub ograniczy czstas¢ stosowania produktu leczniczego Finacea do jedreegona doly az do
ustipienia podranienia. W razie konieczioi nalery przerwa leczenie na kilka dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktéakolwiek substang pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Finacea jest przeznaczona tylko do stosowania caejsgo.

Produkt leczniczy Finacea zawiera kwas benzoeskidyy dziata tagodnie démiaco na skég, oczy

i btony sluzowe oraz glikol propylenowy, ktéry me powodowa podranienie skoryNalezy
zachowa ostraznos¢, aby unikng¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami, gamstry i innymi
btonamisluzowymi, a pacjentéw natg odpowiednio poinstruowa(patrz punkt 5.3 ,Przedkliniczne
dane o bezpiecastwie”). W razie przypadkowego kontaktu produktczigiczego z oczami, jagn
ustrg lub btonamisluzowymi naley je przeptuka duza iloscia wody. Jéli podraznienie oczu nie
ustipi, pacjenci powinni skonsultowaig z lekarzem. Po kalym nat@eniu produktu leczniczego
Finacea naley umyt rece.

Ze wzgkdu na dua wrazliwosé skory twarzy z trdzikem rGowatym, podczas leczenia produktem
leczniczym Finacea nafg powstrzyma si¢ od leczenia innymi produktami podawanymi miejscpwo
a takke od stosowania produktéw do pighacji skory, ktére mogtyby wywaotamiejscowe
podranienie, takich jak mydta, preparaty do czyszczénwenzy zawierajce alkohol, nalewki
lecznicze §rodki sciagajace orazrodki scierapce do czyszczenia skory.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu rzadko zgtaszastrzenie astmy u pacjentéw leczonych
kwasem azelainowym.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badaotyczcych interakcji produktu leczniczego Finacea z mniekami.
Skiad produktu leczniczego Finacea nie wskazujenaeby ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu
wchodzit w niepaadane interakcje, ktére mogtyby wptydvaiekorzystnie na bezpieamwo jego
stosowania. Veadnym z kontrolowanych badl&linicznych nie odnotowano interakcji specyficzhyc
dla leku.



4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badamiejscowo stosowanym kwasem azelainowym

u kobiet w cazy. Badania na zwieetach nie wykazuj bezpdredniego ani pidedniego szkodliwego
wptywu na przebieg aty, rozwoéj zarodka (ptodu), przebieg porodu lub régpourodzeniowy (patrz

punkt 5.3 ,Przedkliniczne dane o bezpiatstaiie”).
Nalezy zachowa ostraznos¢ przepisupc kwas azelainowy kobietom wagy.

Laktacja

Nie wiadomo, czy kwas azelainowy przenika do mlesedkiin vivo. Jednak w badaniu vitro
metod, dializy rownowagi (ang. equilibrium dialysis) wyt@no,ze lek mae przenikéd do mleka.
Przenikanie kwasu azelainowego do mleka nie powspmavodowa istotnych zmian wartei
wyjsciowych stzenia kwasu azelainowego w mleku, poniewaas azelainowy nie wygtuje w
mleku w duym stzeniu, a po zastosowaniu miejscowym wchtangadsi organizmu mniej 2i4%
nie powodujc zwigkszenia ekspozycji na kwas azelainowy péeyypoziomu fizjologicznego. Nalg
jednak zachow@ostraznos¢ przepisugc produkt leczniczy Finacea kobietom kagaym piersa.
Niemowkta nie mog mie¢ styczndci z leczom skom i (lub) piersa.

4.7

Whplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Finacea nie ma wplywu na zdokégprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8

Dziatania niepaadane

W badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu pradwo obrotu najcgciej obserwowane
dziatania niepgadane w miejscu podania §wiad, pieczenie, bol.

Dziatania niepgadane obserwowane w trakcie baddinicznych oraz podczas stosowania produktu

leczniczego Finacea wymieniono w pajitabeli wedtug agstasci ich wystpowania. Czstasé
wystepowania dziata niepazadanych przedstawiono zgodnie z konwaridedDRA:

bardzo cgsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto & 1/1 000 do < 1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadkal(10 000), cgstas¢ nieznana (astas¢ nie mae by
okreslona na podstawie deginych danych).

Klasyfikacja

uktadow i narzadow

MedRA

Bardzo czsto

Czesto

Niezbyt czsto

Rzadko

Zaburzenia uktadu

immunologicznego

Nadwraliwos¢,
pogorszenie
objawow astmy
(patrz punkt 4.4)

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Tradzik,
kontaktowe
zapalenie skory

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu
podania

Pieczenie w
miejscu podania
bél w miejscu
podania,

swiad w miejscu
podania

Parestezje w
miejscu podania,
suchd@¢ skory w
miejscu podania,
wysypka w
miejscu podania,
obrzk w miejscu
podania

Uczucie
dyskomfortu w
miejscu podania,
rumien w miejscu
podania,
pokrzywka w
miejscu podania




Zazwyczaj, miejscowe podmienie skory ugpuje w trakcie leczenia.

W badaniach klinicznych u pacjentéw leczonych kwaseelainowym w postagelu z powodu
tradziku obserwowano zmiarzabarwienia w miejscu zastosowania, natomiasbinéerwowano ich
u pacjentéw leczonych z powoduadriku ré&zowatego, chocianie mana tego wykluczg (czgstas¢
nie jest znana).

49 Przedawkowanie

Ze wzgkdu na bardzo matoksyczné¢ miejscow i ogolnoustrojow kwasu azelainowego zatrucie
jest mato prawdopodobne.

5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Lek przecaghikowy do stosowania miejscowego.
Kod ATC: D10A X03

Mechanizm oddzialywania kwasu azelainowego na zyni@togenetyczne wattiziku r&zowatym jest
nieznany. Badanimn vitro i ex vivo wskazug, ze kwas azelainowy nie dziaté przeciwzapalnie
poprzez ograniczenie powstawania prozapalnych,yeblmodnikow tlenowych.

W dwoch 12-tygodniowych badaniach klinicznycidiziku razowatego grudkowo-krostkowego
kontrolowanych podtzem produktu leczniczego, produkt leczniczy Fingueawysza statystycznie
znamiennie podte produktu leczniczego pod wzdem redukcji zapalnych zmian chorobowych,
wskanika IGA (Investigator's Global Assessment), ogplmeeny poprawy oraz pod wzglem
ograniczenia rumienia.

W badaniu klinicznym tdziku r&zowatego grudkowo-krostkowego, w ktérym porownywanadukt
Finacea z 0,75%elem zawieragjcym substangjczynra metronidazol, produkt leczniczy Finacea
wykazat znamienpprzewag pod wzgédem redukcji iléci zmian chorobowych (72,7% wobec
55,8%), ogoblnej oceny poprawy oraz pod wagim zmniejszenia nasilenia rumienia (56% wobec
42%). Wskanik niepazadanych reakcji skornych, ktore wekiszasci przypadkow byty tagodne lub
umiarkowane, wynosit 25,8% w przypadku produktwfeczego Finacea i 7,1% w przypadku 0,75%
metronidazolu welu.

W trzech badaniach klinicznych nie zaobserwowaizezerzenia drobnych nadzrwionasnych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu produktu leczniczegadén, kwas azelainowy penetruje do
wszystkich warstw skory. Przenika on szybciéjijgkora jest uszkodzona. 3,6% podanej dawki
wchtaniato st przezskornie po pojedynczym zastosowaniu miejsaodng kwasu azelainowego
(w postaci 5 g kremu Skinoren). Badania kliniczaejpntow z tgdzikiem wykazaty podobne
wskazniki wechtaniania kwasu azelainowego z produktéveteczych Finacea i Skinoren krem.

Czsé¢ kwasu azelainowego wchietégo przez skarjest wydalana w postaci niezmienionej
z moczem. Pozostata jegodboulega rozktadowi w procesfioksydacji do kwasow
dikarboksylowych o krétszej diugoi tancucha (G, GCs), ktore réwnie oznaczono w moczu.

Stezenie kwasu azelainowego w 0soczu w stanie réwnowggicjentow z dzikiem r&zowatym
grudkowo-krostkowym po 8 tygodniach leczenia pradokleczniczym Finacea dwa razy na ¢lob
miescito si¢ w zakresie obserwowanym réwaie ochotnikdw i pacjentow zdrzikiem stosujcych
zwykla diek. Z powyzszego wynikaze stopi@ wchianiania przezskornego kwasu azelainowego po
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stosowaniu produktu leczniczego Finacea dwa razjob@nie zmienia obazenia
ogolnoustrojowego kwasem azelainowym pochogm z pokarmu zrédet endogennych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemrdnych bada farmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa stosowania, toksyczim po podaniu wielokrotnym, genotoksycznbi toksycznego
wpltywu na reprodukeji rozwagj, nie ujawniaj wystgpowania szczegolnego zagemia dla cztowieka.

Jesli kwas azelainowy miat stycz86z oczami matp i krolikéw, widoczne byty oznaki
umiarkowanego lub efkiego podranienia.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Polisorbat 80

Lecytyna

Triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowychredniej dtugdci tancucha
Karbomer 980

Sodu wodorotlenek

Disodu edetynian

Kwas benzoesowy (E 210)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zaleéedotyczicych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Tuba zawierajca 30 gzelu.

Tuba aluminiowa wewtirz powlekanaywica epoksydow, z zaketka z polietylenu (HDPE),
w tekturowym pudetku.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczeg6lnych wymaga
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