RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Finacea, 150 mg/g geel

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 g Finacea geeli sisaldab 150 mg (15%) aselaiinhapet.
INN. Acidum azelaicum

Teadaolevat toimet omavad abiained:
1 gramm geeli sisaldab 1 mg bensoehapet ja 0,12 g propiileengliikooli.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Geel

Valge kuni kollakas-valge ldbipaistmatu geel.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Papulopustuloosse rosacea paikne ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Finacea on moeldud ainult kutaanseks kasutamiseks.

Annustamine

Finacea tuleb kanda kahjustatud nahapiirkondadele kaks korda pdevas (hommikul ja ohtul) ning
hooruda ornalt sisse. Kogu ndopiirkonna katmiseks on piisav kogus ligikaudu 0,5 g =2,5 cm geeli.
Lapsed

Finacea’t ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ohutuse ja efektiivsuse andmete

puudumise tottu rosacea korral.

Eakad
65-aastastel ja vanematel patsientidel ei ole spetsiaalseid uuringuid 14bi viidud.

Maksakahjustusega patsiendid
Maksakahjustusega patsientidel ei ole spetsiaalseid uuringuid 1abi viidud.

Neerukahjustusega patsiendid
Neerukahjustusega patsientidel ei ole spetsiaalseid uuringuid 1dbi viidud.

Manustamisviis
Enne Finacea pealekandmist tuleb nahk p&hjalikult veega puhastada ja kuivatada. V&ib kasutada ka
drnatoimelist nahapuhastusvahendit.



Kasutada ei tohi oklusiivsidemeid voi -katteid, peale geeli pealekandmist tuleb kded &ra pesta.
On oluline, et Finacea’t kasutatakse regulaarselt kogu raviperioodi viltel.

Finacea kasutamise kestus voib individuaalselt erineda, s6ltudes ka nahakahjustuse raskusastmest.
Uldiselt on esimesi mérkimisvdirseid ravitoimeid tiheldatud 4-nédalase ravi jarel. Parima
ravitulemuse saamiseks voib Finacea’t soltuvalt kliinilisest tulemusest kasutada mitme kuu viéltel.

Kui peale 2-kuulist kasutamist ei ole mirgata paranemist v3i juhul kui rosacea siiveneb, peaks ravi
Finacea’ga katkestama ning kaaluma teisi ravivdimalusi.

Nabhaérrituse esinemisel (vt 16ik 4.8) tuleks vihendada pealekantavat Finacea kogust v&i
pealekandmise sagedust iithele korrale péevas, kuni &rritus on taandunud. Vajadusel vdib ravi ajutiselt
paariks paevaks katkestada.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Ainult vilispidiseks kasutamiseks.

Finacea kasutamisel peab olema ettevaatlik viltimaks kontakti silmade, suu ja teiste limaskestadega.
Patsiente tuleb vastavalt juhendada (vt 161k 5.3). Juhuslikul kokkupuutel tuleb silmi, suud ja/voi
kokkupuutunud limaskesti loputada rohke veega. Kui drritus silmades piisib, tuleb patsiendil po6rduda
arstile. Peale igakordset Finacea pealekandmist tuleb kded &ra pesta.

Finacea sisaldab 1 mg bensoehapet ithes grammis. Bensoehape vdib pohjustada paikset drritust.
Finacea sisaldab 120 mg propiileengliikooli ithes grammis.

Kuna rosacea korral on ndonahk véga tundlik, peaks Finacea-ravi ajal viltima teisi paikseid ravimeid
ja nahahooldusvahendeid, mis vdivad esile kutsuda lokaalset &rritust, sh seepe, alkoholi sisaldavaid
nahapuhastusvahendeid, tinktuure, kootavaid, abrasiivseid ja koorivaid aineid.

Turuletulekujérgsetes vaatlusuuringutes on harva teatatud astma dgenemisest patsientidel, keda raviti
aselaiinhappega.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Finacea koostoimete kohta teiste ravimitega ei ole uuringuid 14bi viidud. Finacea koostis ei anna alust
iiksikute komponentide soovimatuteks koostoimeteks, mis voiksid mdjuda ebasoodsalt toote
ohutusele. Uhegi kontrollitud kliinilise uuringu kdigus ei mirgatud ravim-spetsiifilisi koostoimeid.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Aselaiinhappe paikse kasutamise kohta rasedatel naistel puuduvad adekvaatsed ja hsti kontrollitud
uuringud.

Loomadega 14bi viidud uuringud viitavad vdimalikele toimetele raseduse, embriionaalse/loote arengu,
stinnituse vdi siinnijargse arengu perioodil. Annused, mille juures loomadel kdrvaltoimeid veel ei
esinenud, olid uuringutes siiski 3...32 korda suuremad maksimaalsest inimesel soovitatavast annusest
(kehapindala pdhjal) (vt 161k 5.3).

Aselaiinhappe médramisel rasedatele naistele tuleb olla ettevaatlik.



Imetamine

Ei ole teada, kas aselaiinhape eritub rinnapiima in vivo. In vitro tasakaalu dialiiiisi katse siiski néitas,
et vdib esineda ravimi imendumist rinnapiima. Eeldatavalt ei pohjusta aselaiinhappe jaotumine
rinnapiimas aselaiinhappe taseme markimisvéaérset muutust selle algvéartusest.
Aselaiinhape ei kontsentreeru rinnapiimas ja vihem kui 4% lokaalselt manustatavast aselaiinhappest
imendub siisteemselt, see ei illeta endogeense aselaiinhappe fiisioloogilist taset. Siiski peaks olema
ettevaatlik, kui Finacea’t kasutatakse imetaval naisel.
Lapsed ei tohi olla kontaktis ravitava naha/rinnaga.

Fertiilsus

Puuduvad andmed Finacea geeli toime kohta inimese fertiilsusele. Rottidel 14bi viidud uuringutes ei
ilmnenud toimeid emas- vdi isasloomade fertiilsusele (vt 151k 5.3).

4.7

Toime reaktsioonikiirusele

Finacea ei mdjuta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

4.8 Korvaltoimed

Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujirgsetes vaatlusuuringutes olid kdige sagedamini tdheldatud
kdrvaltoimeteks manustamiskohal esinev pruuritus, pdletustunne ja valu.

Korvaltoimete esinemissagedus, mida on tdheldatud kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargsetes
vaatlusuuringutes, on toodud allpool olevas tabelis vastavalt MedDRA-esinemissageduse

konventsioonile:

véga sage (> 1/10);

sage (> 1/100 kuni < 1/10);
aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100);
harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000);
véga harv (< 1/10 000);

teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

manustamiskohal

Organsiisteemi | Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv!

klass

Immuun- Ulitundlikkus

siisteemi hiired (vdib esineda iihe
vOi mitme
jirgmise
kdrvaltoimena:
angioddeem,
silmade turse,
nioturse,
diispnoe)
Astma dgenemine
(vt 16ik 4.4)

Naha ja Akne Nabhaérritus

nahaaluskoe Kontaktdermatiit | Urtikaaria

kahjustused

Uldised hiired | Pdletustunne Paresteesia Ebamugavustunne

ja manustamis- | manustamiskohal | manustamiskohal | manustamiskohal

koha Valu Kuivus Eriiteem

reaktsioonid manustamiskohal | manustamiskohal | manustamiskohal

Pruuritus Loove Urtikaaria
manustamiskohal | manustamiskohal | manustamiskohal
Turse




! Nendest korvaltoimetest on teatatud Finacea geeli miiligiloa saamise jargsel kasutamisel.
Lokaalne nahaérritus viheneb tavaliselt ravi kdigus.

Kliinilistes uuringutes on aselaiinhappe geeliga ravitud aknega patsientidel tiheldatud
manustamiskohal naha pleekumist. Seda ei ole tdheldatud kliinilistes uuringutes rosacea’ga
patsientidel, kuid seda ei saa ka vilistada (sagedus teadmata).

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miitigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse k&igist vdimalikest
kdrvaltoimetest teatada www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Tulenevalt aselaiinhappe viga madalast lokaalsest ja siisteemsest toksilisusest on miirgistus
ebatdendoline.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: teised aknevastased preparaadid paikseks kasutamiseks
ATC-kood: DI0AXO03

Kuigi rosacea patofiisioloogia ei ole tdielikult teada, valitseb tiha suurenev tiksmeel selles osas, et
antud haiguse keskseks protsessiks on pdletik, mis hdlmab mitmete pdletikku soodustava toimega
molekulide taseme tdusu, nagu néiteks kallikreiin-5 ja katelitsidiin ning samuti reaktiivsed hapnikku
sisaldavad osakesed.

Aselaiinhappe puhul on tdestatud, et ta moduleerib pdletikuvastust normaalsetes inimese
keratinotsiiiitides jargmiselt: a) aktiveerides peroksisoomi proliferaator-aktiveeritud retseptor y
(PPARY); b) inhibeerides tuumafaktor-kB (NF-kB) trans-aktiveerimist; ¢) inhibeerides pdletikku
soodustavate tsiitokiinide produktsiooni ning d) inhibeerides reaktiivsete hapnikku sisaldavate
osakeste vabanemist neutrofiilidest ning samuti avaldades otsest toimet olemasolevate reaktiivsete
hapnikku sisaldavate osakeste seondumisele.

Lisaks on aselaiinhape ndidanud otsest toimet kallikreiin-5 ja katelitsidiini ekspresiooni
inhibeerimisele kolmes mudelis: in vitro (inimese keratinotsiiiidid), hiire nahal ja rosacea’t pddevate
patsientide ndonahal.

Need aselaiinhappe pdletikuvastased omadused vdivad mingida rolli rosacea ravis.

Kuigi nende leidude kliiniline tdhendus kallikreiin-5 ja katelitsidiini ning nende mdju kohta rosacea
patofiisioloogiale ei ole veel tdielikult laialdases kliinilises uuringus tdestatud, tunduvad esialgsed
uuringud inimese ndonahal kinnitavat in vitro ja hiirtel ilmnenud tulemusi.

Kahes salvialusega kontrollitud 12-nddalases papulopustuloosse rosacea kliinilises uuringus oli
Finacea statistiliselt oluliselt parem salvialusest pdletikuliste kollete vihendamises, uuringu labiviija
iildises hinnangus, iileiildises ja eriiteemi paranemises.

Kliinilises uuringus vordluses metronidasool 0,75% geeliga papulopustuloosse rosacea korral niitas
Finacea olulist paremust kollete arvu vihenemises (72,7% vs 55,8%), iileiildises ja eriiteemi
paranemises (56% vs 42%). Kutaanseid korvaltoimeid, mis enamikel juhtudel olid kerged kuni
mdddukad, esines Finacea puhul 25,8% ja metronidasooli 0,75% geeli puhul 7,1%.

Mairgatavat efekti teleangiektaasiale kolmes kliinilises uuringus ei esinenud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pérast geeli nahale kandmist penetreerub aselaiinhape kdigisse naha kihtidesse. Penetreerumine on
kiirem vigastatud kui terve naha puhul. Pérast tihekordset paikset 1 g aselaiinhappe (5 g Skinoren



kreemi) manustamist imendus ldbi naha 3,6% annusest. Aknega patsientidel l4bi viidud kliinilised
uuringud néitasid Finacea geeli ja Skinoren kreemi puhul sarnast imendumist.

Osa lidbi naha imendunud aselaiinhappest eritub muutumatul kujul uriiniga. Ulejaznud osa allub
[-oksiidatsioonile, mille kdigus moodustuvad lithema ahelaga (C;, Cs) dikarboksiiiilhapped, mis on
maédratavad uriinis.

Peale 8-nidalast 2 korda pdevas manustatud Finacea-ravi olid aselaiinhappe tasakaalu
plasmakontsentratsioonid rosacea ga patsientidel samas vahemikus vabatahtlike ja tavadieedil olevate
akne patsientidega. See nditab, et aselaiinhappe perkutaanse imendumise miér Finacea geeli 2 korda
pdevas peale kandmisel ei muuda kliiniliselt olulisel maéral aselaiinhappe siisteemset koormust, mis
tuleneb dieedist ja endogeensetest allikatest.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku
toimet inimesele.

Rottidel, kiiiilikutel ja makaakidel l4bi viidud embriio/loote arengut jélgivates uuringutes ilmnesid
embriiotoksilised toimed, kui aselaiinhapet manustati suukaudselt organogeneesi perioodil annustes,
mis pdhjustasid toksilisi toimeid emasloomadel. Teratogeenseid toimeid ei taheldatud.
Embiiole/lootele kdrvaltoimeid mitte pohjustava annuse suuruseks (No Observed Adverse Effect
Level, NOAEL) oli rottidel 32-kordne MRHD (maksimaalne inimesele soovitatav 65pdevane annus,
Maximum Recommended Human Dose), kiitilikutel 6,5-kordne MRHD ja ahvidel 19-kordne MRHD
(kalkuleerituna kehapindala jargi), (vt 151k 4.6).

Rottidel 1dbi viidud peri- ja postnataalse arengu uuringus, kus aselaiinhapet manustati suukaudselt
alates gestatsiooni 15. pdevast kuni 21. pdevani pérast poegimist, mirgati emasloomadele toksilisi
toimeid pdhjustanud suukaudsete annuste juures kergeid hiireid poegade siinnijdrgses arengus.
NOAEL oli 3-kordne MRHD (kalkuleerituna kehapindala jérgi). Toimeid loodete seksuaalsele
arengule selles uuringus ei tiheldatud.

Aselaiinhappega ldbi viidud in vitro ja in vivo uuringud ei ndidanud mutageenseid toimeid sugu- ja
keharakkudele.

Konventsionaalseid pikaajalisi kartsinogeensuse uuringuid aselaiinhappe suukaudse manustamise
kohta ei ole 14bi viidud. 26-nédala jooksul isastel ja emastel transgeensetel (Tg.AC) hiirtel 14bi viidud
naha kartsinogeensuse uuringus suurendasid Skinoren geel ja geelialus ravitavas piirkonnas isastel
loomadel papilloomide arvu (parast manustamist kaks korda péevas). Pérast tihekordset manustamist
seda toimet isastel ja emastel hiirtel ei esinenud. Antud toime v3ib olla seotud geelialusega. Loomadel
tdheldatud leidude kliiniline tahtsus inimese puhul ei ole selge, eriti arvestades Tg.AC
testimissiisteemi kaheldavat paikapidavust.

Aselaiinhappe sattumisel ahvide ja kiitilikute silma ilmnesid mdddukad kuni rasked &rritusndhud.
Intravenoosselt manustatud aselaiinhappe tihekordne annus ei mdjutanud nérvisiisteemi (Irwin’i test),
siidame-veresoonkonna funktsiooni, intermediaarset metabolismi, silelihaseid ega maksa- voi
neerufunktsiooni.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Bensoehape (E210)

Karbomeerid

Dinaatriumedetaat
Letsitiin



Poliisorbaat 80

Propiileengliikool

Puhastatud vesi

Naatriumhiidroksiid

Keskmise ahelaga trigliitseriidid

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused
See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Alumiiniumtuub, seest kaetud epoksiidkattega, poliietiileenist keeratava korgiga.

Tuubison 5 g, 10 g, 15 g, 30 g vdi 50 g geeli.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
LEO Pharma A/S
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Taani

8. MUUGILOA NUMBER

624109
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