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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Alacare 8 mg lie¢iva naplast’
kyselina 5-aminolevulova (vo forme hydrochloridu)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela sa dozviete:

Co je Alacare a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Alacare
Ako pouzivat’ Alacare

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Alacare

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ogkrwhE

1. Co je Alacare a na ¢o sa pouZiva

Alacare sa pouziva na liecbu miernych az stredne tazkych abnormalit koZe v oblasti hlavy alebo tvare
nazyvané solarna keratoza. Ide o malé drsné pupence, ktoré sa vyvijaju na kozi. Spdsobené sit nadmernym
posobenim slne¢ného svetla pocas mnohych rokov. Nazyvaju sa tiez aktinické keratoza.

Liecba Alacare je dvojstupniovy proces, ktory sa nazyva ,,fotodynamicka lieGba“. Pozostava z pouZitia
naplasti na pupence v trvani 4 hodin. Nasleduje ozarovanie cervenym svetlom, ktoré trva niekol’ko minut.
Ozarovanie ¢ervenym svetlom vyvolava chemick reakciu v bunkach zmenenej koze, ktora vedie k ich
zniCeniu. Tato reakcia sa nazyva ,,fototoxicka reakcia“.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Alacare
Alacare moze podavat’ iba lekar, zdravotna sestra alebo ini zdravotnicki pracovnici.
NepouzZivajte Alacare

- ak ste alergicky na kyselinu 5-aminolevulovu, akrylatové adhezivum citlivé na tlak alebo na ktortikol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate urcité ochorenie metabolizmu krvi, ktoré je zname ako porfyria.

- ak ste sa v minulosti podrobili podobnej liecbe liekmi obsahujticimi kyselinu 5-aminolevulovt, pricom
tato liecba nebola tspesna.

- ak mate iné kozné ochoreniami, ktoré s vyvolané alebo sa zhor$uji pésobenim svetla.

Uspesnost’ a posudzovanie lietby mozu byt zhorsené, ak je oSetrovana oblast’ koze postihnuta
- zapalom, infekciou, psoriazou, ekzémom alebo rakovinou

- naruSena tetovanim

AK si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Alacare, obratte sa na svojho lekara.

Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Alacare

- ak mate tmavohnedu alebo ¢iernu pokozku alebo mate vel'mi hrubé 1ézie, pretoze s liebou Alacare nie
su v tychto pripadoch k dispozicii ziadne sktisenosti,

- ak mozete byt tehotna, pretoze liecba Alacare sa pocas tehotnosti neodporuca.

- ak sa podrobujete UV liecbe, je potrebné ju ukoncit’ pred pouzitim Alacare

Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara.

Lekar alebo zdravotna sestra zabezpeci, aby sa naplast’ Alacare nedostala do kontaktu s vagimi o¢ami.
V ramci vSeobecnych opatreni je potrebné zabranit’ pdsobeniu slne¢ného svetla na oSetrent1 a okoliti kozu
Vv ¢asovom odstupe priblizne 48 hodin od pouzitia.

Deti a dospievajiici
Pouzitie Alacare sa neodporuca, ked’Ze nie su k dispozicii ziadne skusenosti s lie¢bou deti a dospievajacich
do 18 rokov.

Iné lieky a Alacare
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Informujte svojho lekara o vSetkych liekoch, ktoré zosilnuju alergické alebo iné skodlivé reakcie po

vystaveni sa svetlu, medzi ktoré patria:

- Tubovnik bodkovany alebo pripravky, ktoré ho obsahuji: lieky pouzivané na liecbu depresie

- grizeofulvin: liek uréeny na lie¢bu hubovych infekeii

- lieky urcené na zvySenie vyluCovania vody oblickami s obsahom lieCiv, ktorych nazvy najcastejSie
koncia priponami ,.tiazid* alebo ,,tizid*

- urcité lieky na cukrovku, medzi ktoré patri glibenklamid, glimepirid

- lieky ur¢ené na liecbu psychickych porach, nevol'nosti alebo vracania s obsahom lie¢iva, ktoré sa
najcastejsie konci priponou ,,azin‘

- lieky na bakterialne infekcie s lieCivami, ktorych nazov sa najcastejSie zacina predponou ,,sulfa“ alebo
sa kon¢i priponou ,,0xacin“ alebo ,,cyklin®.

Tehotenstvo a dojcenie

Mozné skodlivé ucinky a rizika na tehotenstvo a nenarodeny plod nie je momentalne mozné vylucit.
Alacare sa nema pouZivat’ pocas tehotenstva, pokial to nie je preukazate'ne nevyhnutné.

Po pouziti Alacare sa ma doj¢enie na 48 hodin prerusit’.

Predtym, ako zac¢nete tento liek pouzivat, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Alacare nema ziadne zname G¢inky na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
3. AKko pouzivat’ Alacare

Je dolezité, aby ste si na pokozku hlavy alebo na tvar v deii oSetrenia pred prichodom k lekarovi
nenanasali Ziadny krém.

Naplasti Alacare sa na vaSe aktinické keratdzy (kozné zmeny) nechaju pdsobit’ 4 hodiny. Potom budd tieto
miesta na niekol’ko minuat vystavené poésobeniu ¢erveného svetla (fotodynamicka terapia). Na ochranu vasich
o¢i pred intenzivnym svetlom dostanete pocas posobenia svetla ochranné okuliare.

Po osetreni naplast'ou a oziarenim svetlom si musite pocas nasledujucich 48 hodin chranit’ kozu pred
slneCnym svetlom.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00845-Z1A
Vas lekar vam postihnuté loziska skontroluje o 3 mesiace.

AK prestanete pouzivat’ Alacare

Ucinnost’ lie¢by sa mdze znizit,

- ak sa pouzitie naplasti ukonéi predcasne alebo
- ak sa liecba svetlom ukon¢i prili§ skoro.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj Alacare moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
VedPajSie ucinky v mieste oSetrenia (lokalne vedlajSie ucinky)

Takmer u v8etkych pacientov (99 %) sa vyskytuju vedl'ajsie ucinky lokalizované v mieste oSetrenia (lokalne
vedl'ajSie ucinky). M6zu sa objavit’ v priebehu pouzivania Alacare, v priebehu ozarovania miesta oSetrenia
a/alebo po nom. Prejavy maju zvy€ajne miernu alebo strednu intenzitu. Len zriedka vyzaduji pred¢asné
ukoncenie ozarovania. Na dosiahnutie ul'avy je mozné oSetrované miesto v priebehu ozarovania ochladzovat’
ventilatorom alebo inym podobnym spdsobom. Lokalne vedl'ajsie u€inky pretrvavaju 1 az 2 tyzdne po
osetreni, vynimocne dlhsie.

Vel'mi ¢asté (vyskytuja sa u viac nez 1 z 10 pacientov):
= Supinatost’
= podrazdenie

= svrbenie

= bolest’

= zalervenanie
= chrasta

Casté (vyskytuja sa u viac neZ 1 zo 100 pacientov, ale menej neZ u 1 z 10 pacientov):
* miesta s vyblednutim alebo stmavnutim koze
= krvacanie

= pluzgier
= pevolnost’
= odrenina

= edém (tekutina nahromadena v tkanive)
= odlupovanie koze

= vriedky (pupence)

= kozna reakcia

= mokvanie

= opuch

Menej Casté (vyskytuju sa u viac nez 1 z 1000 pacientov, ale menej nez u 1 zo 100 pacientov):
* popalenina
= tyorba Skvin

= nfekcia
= zapal
= vred

*  povrchové kozné poruchy
Vedrlajsie uc¢inky, ktoré nemaju suvislost’ s miestom oSetrenia:

Casté
= bolest’ hlavy
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Menej Casté
= zkost
= zvySené koncentricie enzymu alaninaminotransferazy
= krvacanie z nosa
= vyrédzka s vriedkami (podobnymi pupencom)
= tvorba Skvfn na kozi

Hlasenie vedPlajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajSie u€inky modzete hlésit’ aj
priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedlajsich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Alacare

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a vrecisku po ‘EXP’ . Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Pouzite do troch mesiacov po prvom otvoreni.

Po otvoreni uchovavajte naplast’ vo vrecisku. Pouzitu naplast’ je po odstraneni potrebné zlozit’ na polovicu,
adhezivnou stranou dovnutra tak, aby adhezivum neostalo odhalené, nasledne sa naplast’ bezpecne
zlikviduje. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo s domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Alacare obsahuje

- Lie¢ivo je hydrochlorid kyseliny 5-aminolevulovej. Kazda lie¢iva naplast’ s plochou 4 cm? obsahuje 8
mg kyseliny 5-aminolevulovej (vo forme hydrochloridu), 2 mg na cm?.

- Dalsie zlozky st akrylatové adhezivum citlivé na tlak, krycia vrstva, ktora tvori pigmentovany
polyetylén a hlinikom obaleny polyester, ochranny polyetyléntereftalatovy film (odstrani sa pred
pouzitim).

AKko vyzera Alacare a obsah balenia

Kazda lie¢iva naplast’ ma velkost plochy 4 cm? ma4 tvar §tvorca so zaoblenymi rohmi, pozostava z krycej
vrstvy telovej farby so samolepiacou matricou pokrytou ochrannym filmom, ktory sa pred pouzitim odstrani.
Styri naplasti st uzatvorené v ochrannom vrecusku.

Alacare je dostupna v baleni 4 alebo 8 naplasti (v 1 alebo 2 ochrannych vrectiskach) v kartonovej skatul’ke.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
photonamic GmbH & Co. KG

Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

Nemecko

Tento liek je v ¢lenskych $tatoch EEA registrovany pod nasledujicimi nazvami:

Holandsko Alacare 8 mg pleister voor cutaan gebruik
Belgicko Effala 8 mg emplatre médicamenteux
Ceska republika Alacare 8 mg 1é¢iva naplast

Slovenska republika  Alacare 8 mg lie¢iva naplast’

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 04/2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

