Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alacare, 8 mg, plaster leczniczy
Acidum 5-aminolevulinicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest plaster leczniczy Alacare i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem plastra leczniczego Alacare
Jak stosowac plaster leczniczy Alacare

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac plaster leczniczy Alacare

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wdE

1. Co to jest plaster leczniczy Alacare i w jakim celu si¢ go stosuje

Plaster leczniczy Alacare jest stosowany do leczenia tagodnych zmian skornych na skérze gtowy lub
na twarzy nazywanych rogowaceniem stonecznym. Sa to mate, chropowate plamy pojawiajace si¢ na
skorze. Przyczyna ich powstawania jest dlugotrwate wystawianie skory na dziatanie promieni
stonecznych. Zmiany te nazywane sg rowniez rogowaceniem starczym.

Leczenie za pomoca plastrow Alacare jest dwuetapowe i jest nazywane ,terapia fotodynamiczng”.
Obejmuje nalozenie plastra Alacare na plamy skorne i pozostawienie na 4 godziny. Nastgpnie stosuje
si¢ nas§wietlanie czerwonym §wiattem przez kilka minut. Naswietlanie czerwonym §wiatlem
zapoczatkowuje reakcje chemiczng w zmienionych chorobowo komoérkach skornych, prowadzac do
ich zniszczenia. Reakcja jest nazywana ,,reakcja fototoksyczna”.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem plastra leczniczego Alacare

Plaster Alacare naktada lekarz, pielegniarka lub inny pracownik ochrony zdrowia podczas pojedynczej
sesji leczenia.

Kiedy nie stosowa¢ plastra leczniczego Alacare

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na kwas 5-aminolewulinowy lub ktoérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje choroba metabolizmu krwi zwana porfirig.

- jesli pacjenta leczono preparatami zawierajgcymi kwas 5-aminolewulinowy i leczenie
zakonczylo si¢ niepowodzeniem.

- jesli u pacjenta wystgpujg inne choroby spowodowane $wiattem lub ktérych stan moze si¢
pogorszy¢ pod jego wptywem.

Dobry wynik leczenia oraz ocena skutecznosci leczenia moga by¢ zmniejszone, jesli na leczonym
obszarze skory:

- wystepuje stan zapalny, zakazenie, tuszczyca, egzema lub choroba nowotworowa

- wykonano tatuaze
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania plastra leczniczego Alacare nalezy omowic to z lekarzem.

- jesli pacjent ma ciemnobrazowy lub czarny kolor skéry albo zmiany skérne sg bardzo
widoczne, poniewaz brak jest danych klinicznych dotyczacych leczenia plastrem Alacare
w takich przypadkach.

- jesli pacjentka moze by¢ w cigzy, poniewaz nie zaleca si¢ leczenia plastrem Alacare w okresie
ciazy.

- jesli pacjent jest leczony promieniami ultrafioletowymi (UV), leczenie to nalezy przerwac
przed zastosowaniem plastra Alacare.

Lekarz lub pielggniarka musi zadba¢, aby plaster Alacare nie miat kontaktu z oczami pacjenta.
W ramach ogolnych srodkdéw bezpieczenstwa nie nalezy wystawia¢ skory leczonej i otaczajace;j
leczone miejsce na dziatanie §wiatta stonecznego przez 48 godzin po leczeniu.

Plaster leczniczy Alacare a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza o lekach, ktére moga wzmacniaé reakcje alergiczne lub inne reakcje

niepozadane mogace pojawic si¢ pod wptywem terapii z uzyciem $wiatla:

- dziurawiec zwyczajny i jego preparaty: leki uzywane w leczeniu depresji

- gryzeofulwina: leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych

- leki zwigkszajace wydalanie wody przez nerki, ktorych nazwy substancji czynnych najczesciej
konczg sie na ,.tiazyd” lub ,.tizyd”.

- niektore leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak glibenklamid, glimepiryd

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, nudnosci lub wymiotéw, z nazwami
substancji czynnych najczesciej konczacymi si¢ na ,,azyna”.

- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, ktorych nazwy substancji zaczynajg si¢
»sulfa” lub koncza ,,0ksacyna” lub ,,cyklina”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ szkodliwego dziatania oraz ryzyka dla ciazy i nienarodzonego
dziecka.

Nie nalezy stosowac plastra Alacare w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Karmienie piersia nalezy przerwa¢ na 48 godzin po zastosowaniu plastra Alacare.

Zawsze przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Stosowanie plastra Alacare nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ plaster leczniczy Alacare

Ten lek podawany jest wylacznie przez personel medyczny.

Nalezy pamie¢taé, aby w dniu zabiegu przed zgloszeniem do lekarza nie naklada¢ zadnego kremu
na skore glowy lub twarzy.
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Dorosli (w tym pacjenci w podeszlym wieku)

Plastry Alacare beda stosowane na dotknigta zrogowaceniem stonecznym skore przez 4 godziny
podczas pojedynczej sesji leczenia. Nastepnie przez kilka minut te obszary zostang poddane dziataniu
czerwonego $wiatla (terapia fotodynamiczna). W celu ochrony oczu przed intensywnym swiatlem
pacjent otrzyma okulary ochronne, ktore nalezy nosi¢ podczas naswietlania $wiattem.

Po zastosowaniu plastra i na§wietleniu skore nalezy chroni¢ przed $wiattem stonecznym przez
48 godzin.
Lekarz powinien skontrolowa¢ zmiany po trzech miesiacach.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania plastra Alacare, poniewaz brak jest danych klinicznych dotyczacych
stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przerwanie stosowania plastra leczniczego Alacare
Skutecznos¢ leczenia moze si¢ zmniejszy¢, jesli:

- przedwczesnie usunigto plaster ze skory lub

- naswietlanie przerwano zbyt wczesnie.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dzialania niepozadane w miejscu zabiegu (miejscowe reakcje niepozadane)

Niemal u wszystkich pacjentow (99%) wystapity dziatania niepozadane w miejscu leczenia
(miejscowe dziatania niepozadane). Moga one wystapi¢ podczas natozenia plastra Alacare,
naswietlania leczonego miejsca i (lub) po zabiegu. Objawy majg zwykle tagodne lub umiarkowane
nasilenie. Rzadko wymagaja wczesniejszego zakonczenia naswietlania. W celu ztagodzenia objawow
podczas naswietlania mozna stosowac¢ chtodzenie leczonego miejsca np. za pomocg wentylatora. Po
zakonczeniu leczenia miejscowe dziatania niepozadane utrzymujg si¢ przez 1 lub 2 tygodnie,

a czasami dhluze;j.

Bardzo czesto (U wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
e luszczenie si¢ skory

podraznienie

swiad

bol

zaczerwienienie

strup

Czesto (U wiecej niz 1 na 100 pacjentow, ale mniej niz u 1 na 10 pacjentow)
e obszary jasniejszych lub ciemniejszych przebarwien skory

krwawienie

pecherzyk na skorze

dyskomfort

nadzerka

obrzegk (nagromadzenie ptynu w tkance)

tuszczenie sig skory

krosty

reakcja skorna

wydzielina

obrzek (opuchnigcie)
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Niezbyt czesto (U wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw, ale mniej niz u 1 na 100 pacjentow)
e Oparzenie

zabarwienie

zakazenie

zapalenie

wrzod

powierzchniowe uszkodzenia skéry

Dzialania niepozadane nie obejmujgce miejsca zabiegu:

Czesto
e Dbol glowy

Niezbyt czgsto

lek

zwigkszenie aktywno$ci enzymu aminotransferazy alaninowej
krwawienie z nosa

wysypka krostowa

zabarwienie skory

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ plaster leczniczy Alacare
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i saszetce po
»lermin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lek nadaje si¢ do uzycia w ciggu 3 miesigcy od pierwszego otwarcia. Po otwarciu przechowywac
w saszetce w celu ochrony przed swiattem.

Po wyjeciu zuzyte plastry nalezy ztozy¢ na pot, strong z klejem do $rodka, a nastepnie usungc¢

W bezpieczny sposéb.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera plaster leczniczy Alacare
- Substancjg czynng leku jest chlorowodorek kwasu 5-aminolewulinowego. Jeden plaster leczniczy
0 powierzchni 4 cm? zawiera 8 mg kwasu 5-aminolewulinowego, 2 mg/cm?.

- Pozostate sktadniki to:
- Warstwa przylegajgca:
Kopolimer akrylan-octan winylu (Duro-Tak 387-2353/87-2353)
- Warstwa zewnetrzna zabezpieczajgca:
Polietylen/Poliester/Aluminium (3M ScotchPak 1109)
- Warstwa ochronna (usuwana):
polietylenu teraftalan, silikonowany

Jak wyglada plaster leczniczy Alacare i co zawiera opakowanie

Jeden plaster leczniczy o powierzchni 4 cm? ma ksztatt kwadratowy o zaokraglonych rogach i sktada
si¢ ze spodniej folii w kolorze skory i matrycy samoprzylepnej pokrytej warstwa zabezpieczajaca
zdejmowang przed uzyciem plastra. W ochronnej saszetce znajduja si¢ 4 plastry.

Plaster Alacare jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 4 lub 8 plastréw (1 lub 2 saszetki
ochronne) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
photonamic GmbH & Co. KG
Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

Niemcy

Wytworca:
medac Gesellschaft

fiir klinische Spezialpraparate m.b.H
Theaterstrasse 6

D-22880 Wedel,

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Dania, Finlandia, Irlandia, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Szwecja, Zjednoczone
Krolestwo (Irlandia Péinocna), Wiochy — ALACARE

Francja - EFFALA

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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