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PRODUKTRESUMÉ

for

Basiron, gel

0. D.SP.NR.


9974

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Basiron

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Benzoylperoxid 5% w/w (50 mg/g) og 10% w/w (100 mg/g).
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Gel

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Acne vulgaris.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde 

Før applicering bør huden være tør og ren. 
Anvendes 1-2 gange daglig i et tyndt lag på hudområdet, der ønskes behandlet. 
Personer med sart hud: Anvendes 1 gang daglig før sengetid.
4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Kun til udvortes brug 
Ved brug af Basiron gel kan der i løbet af nogle dage optræde mild en brændende fornemmelse, moderat rødme og afskalning, på det behandlede hudområde. I løbet af de første behandlingsuger vil der hos de fleste patienter opstå en pludselig forværring af afskalningen. Dette er harmløst og vil normalt forsvinde i løbet af en dag eller to, hvis behandlingen midlertidigt stoppes. Ved alvorlig irritation, bør patienten anbefales at anvende præparatet mindre hyppigt, standse behandlingen midlertidigt eller ophøre behandlingen fuldstændigt. 
Basiron gel bør ikke komme i kontakt med øjne, mund, næsebor eller slimhinder. Såfremt Basiron gel kommer i øjnene, bør øjnene skylles omhyggeligt med rigelige mængder vand. 

Anvendes med forsigtighed på halsen og andre følsomme områder.

Udtalt solbadning eller brug af solarium bør undgås. 

Kontakt med farvet materiale, som hår eller farvede tekstiler, kan resultere i blegning eller misfarvning. 

På grund af risiko for allergi bør Basiron gel ikke bruges på beskadiget hud.
Kombinationsbehandling med benzoylperoxid og tretinoin se afsnit 4.5.

Basiron, gel indeholder propylenglycol, der kan give irritation af huden.

4.5 Interaktioner med andre lægemidler og andre former for interaktion

Lægemidler, der virker afskallende, irriterende eller udtørrende, bør ikke anvendes samtidig med Basiron.

Da benzoylperoxid virker oxiderende, bør det ikke anvendes sammen med midler, der er følsomme over for oxidering.

Benzoylperoxid modvirker effekten af tretinoin (A-vitaminsyre). Basiron gel bør derfor ikke anvendes samtidig med præparater, som indeholder tretinoin.
Ved kombinationsbehandling med benzoylperoxid og tretinoin, bør det ene præparat appliceres om morgenen og det andet om aftenen.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet:

Benzoylperoxid bør kun anvendes på tvingende indikation under graviditet.

Der er ikke publiceret rapporter om benzoylperoxids effekt på forplantningsevne, fertilitet,  teratogenicitet, embryotoksicitet eller den peri- og postnatale udvikling hos dyr.
Benzoylperoxid har været anvendt klinisk til kutan behandling af acne vulgaris i koncentrationer op til 10 % w/w i adskillige årtier, uden at være forbundet med nogen virkning på disse parametre hos mennesker.
Amning:

Det vides ikke, om benzoylperoxid udskilles i modermælken.
Da mange lægemidler udskilles i modermælk, bør der udvises forsigtighed, når benzoylperoxid gel gives til en ammende kvinde og præparatet bør ikke appliceres på brystet for at undgå, at det eventuelt bliver overført til spædbarnet. 

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner
Ikke mærkning.

Benzoylperoxid påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Alle bivirkninger som følge af kliniske forsøg er hudreaktioner. De er reversible, når behandlingen er reduceret i hyppighed eller afbrydes.
Over 10 % af patienterne kan forvente at få erytem og kontaktdermatitit, som er de hyppigste bivirkninger.
De følgende kategorier anvendes til at angive hyppigheden af ​​forekomsten af ​​uønskede virkninger:

Meget almindelig (≥1/10)

Almindelig (≥1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (≥1/1.000 ti <1/100)

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)

Meget sjælden (<1/10.000)
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
De præsenteres i nedenstående tabel:
	Hud og subkutane væv
	Meget almindelig (≥1/10)
	Tør hud

Erytem

Dermal eksfoliering (peeling)

Brændende fornemmelse i huden

	
	Almindelig (≥1/100 til <1/10)
	Pruritus

Smerte i huden (stikkende smerte)

Hudirritation (irritativ kontaktdermatitis)

	
	Ikke almindelig (≥1/1.000 ti <1/100)
	Allergisk kontaktdermatitis

	
	Ikke kendt
	Hævelse i ansigtet


4.9 Overdosering
Basiron er udelukkende beregnet til brug på huden. Overdreven brug af præparatet, vil ikke resultere i hurtigere eller bedre resultater, men udtalt irritation kan forekomme. I tilfælde heraf skal behandlingen standses, og passende symptomatisk behandling bør iværksættes. 
4.10 Udlevering

HF.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

Midler mod akne til udvortes brug- D 10 AE 01  

5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Benzoylperoxid har en potent og bredspektret antimikrobiel aktivitet, specielt over for Propionibacterium acnes, som er til stede i unormalt antal i hårfolliklerne i forbindelse med acne. Benzoylperoxid har vist sig at have både en komedolytisk og afskallende effekt, som er gavnlig i behandlingen af acne.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Optagelsen af benzoylperoxid gennem huden er lav hos rotter, kaniner, aber og mennesker.

Hovedparten af den optagne benzoylperoxid omdannes til benzoesyre som, efter transporten til kredsløb hurtigt elimineres gennem nyrerne. Der er ikke set akkumulation i væv. Der ses ikke systemiske bivirkninger, når præparatet anvendes lokalt i de foreslåede kliniske doser.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

I dyreeksperimentelle studier med lokal anvendelse af benzoylperoxid er der set minimal til moderat hudirritationspotentiale. Den ringe systemiske aktivitet af benzoylperoxid og dets hovedmetabolit benzoesyre bevirker, at der ikke opstår akut eller kronisk systemisk toksicitet. 

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Acrylat copolymer; glycerol; carbomer 940; propylenglycol; natriumedetat; natriumdioctyl sulfo-succinat; silica, kolloid vandfri; poloxamer 182; natriumhydroxid; vand, renset.

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

2 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25°C.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Tube (polyethylen) med skruelåg af polypropylen, 60 g.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Galderma Nordic AB

Box 15028

167 15 Bromma

Sverige

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


  5% - 19549


10% - 19550

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

3. juli 2003
10.
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