Bipacksedel: Information till anvéandaren

Alacare 8 mg medicinskt plaster
5-aminolevulinsyra

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Alacare ar och vad det anvéands for

2. Vad du behdver veta innan du anvéander Alacare
3. Hur du anvéander Alacare

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Alacare ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Alacare &r och vad det anvands for

Alacare anvands for behandling av lindriga hudforandringar pa huvudet eller i ansiktet som kallas
solkeratos. Dessa ar sma, ojamna flackar som uppstar pa huden. De orsakas av riklig solexponering
under manga ar. De kallas ocksa aktinisk keratos.

Behandling med Alacare &r en tvastegsprocedur och kallas "fotodynamisk behandling”. Den bestar av
att Alacare-plaster appliceras pa flackarna i 4 timmar. Detta foljs av belysning med rétt ljus i ett par
minuter. Belysning med rétt ljus framkallar en kemisk reaktion i den férandrade hudens celler, som
leder till att dessa celler forstors. Reaktionen kallas "fototoxisk reaktion”.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Alacare
Alacare ska appliceras av en lékare, sjukskoterska eller annan sjukvardspersonal vid ett enda tillfalle.
Anvand inte Alacare

- omdu &r allergisk mot 5-aminolevulinsyra eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

- omdu lider av en viss metabolisk sjukdom i blodet, som kallas porfyri.

- om du har genomgatt liknande behandling med 5-aminolevulinsyrainnehallande preparat som inte
lyckades.

- omdu har andra hudproblem som orsakas av eller forvarras vid ljusexponering.

Behandlingsresultatet kan bli samre om det behandlade hudomradet dven ar paverkat av:
- inflammation, infektion, psoriasis, eksem eller cancer
- tatueringar



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvénder Alacare:

- om du har morkbrun eller svart hud eller om du har mycket tjocka hudférandringar, eftersom det
inte finns nagon erfarenhet av behandling med Alacare i dessa fall.

- omdu kan vara gravid, eftersom behandling med Alacare inte rekommenderas vid graviditet.

- om du far UV-behandling ska den avbrytas fore behandling med Alacare.

Lakaren eller sjukskoterskan ser till att Alacare-plastret inte kommer i kontakt med dina 6gon.
Som en allman forsiktighetsatgérd bor behandlad och omgivande hud inte utséttas for solljus under cirka
48 timmar efter behandling.

Andra lakemedel och Alacare

Informera din ldkare om du anvander lakemedel som 6kar risken for allergiska eller andra skadliga

reaktioner vid ljusexponering sa som:

- produkter som innehaller johannesort: mot depression.

- griseofulvin: lakemedel mot svampinfektioner.

- vitskedrivande lakemedel sa kallade diuretika med aktiv substans vars namn vanligen slutar med
“tiazid”.

- vissa lakemedel mot diabetes, s som glibenklamid, glimepirid.

- lakemedel mot psykiska sjukdomar, illamaende eller krakningar med aktiv substans vars namn
vanligen slutar med “azin”.

- lakemedel mot bakterieinfektioner med aktiv substans vars namn bérjar med “sulfa” eller slutar med
“oxacin” eller "cyklin”.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Eventuella skadliga effekter och risker fér graviditeten och det ofédda barnet kan for narvarande inte
helt uteslutas.

Alacare ska inte anvéndas under graviditet forutom om det &r absolut nddvéandigt.

Du ska inte amma inom 48 timmar efter applicering av Alacare.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Alacare har ingen kand effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Alacare

Det ar viktigt att du inte applicerar nagon kram i harbottnen eller ansiktet pa behandlingsdagen
innan du kommer for att fa behandling av din lakare.

Vuxna (inklusive aldre)

Alacareplaster appliceras pa din aktiniska keratos (hudférandring) i 4 timmar vid ett enstaka besok.
Darefter exponeras dessa omraden med rétt ljus under nagra minuter (fotodynamisk behandling). For
att skydda dina 6gon mot det starka ljuset, far du glaségon som du ska ha pa dig under
ljusexponeringen.

Efter behandlingen med plaster och belysning ska du skydda huden mot solljus i 48 timmar.

Hudférandringarna ska kontrolleras av din ldkare efter tre manader.



Anvandning for barn och ungdomar
Anvandning av Alacare rekommenderas inte, eftersom det inte finns ndgon erfarenhet fran behandling
av barn och ungdomar under 18 ars alder.

Om du slutar att anvanda Alacare

Effekten av behandlingen kan minska om

- appliceringen av plaster stoppas for tidigt eller
- ljusbehandlingen stoppas for tidigt.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningar vid behandlingsstéllet (lokala biverkningar)

Nastan alla patienter (99 %) upplever biverkningar pa behandlingsstallet (lokala biverkningar). Dessa
kan uppsta vid applicering av Alacare-plastret, vid belysning av behandlingsstallet och/eller darefter.
Symtomen ar vanligtvis lindriga eller mattliga. De kraver séllan att belysningen avbryts for tidigt. Som
lindring kan det behandlade omradet kylas med en flakt eller liknande under belysning. Efter
behandlingen kan lokala biverkningar finnas kvar i 1 till 2 veckor eller ibland l&ngre.

Mycket vanliga (drabbar fler 4n 1 av 10 patienter):
= fjéllning

= hudirritation

= klada

= smarta

rodnad
sarskorpor

Vanliga (drabbar fler &n 1 av 100 patienter, men férre &n 1 av 10 patienter):
= Dleka eller mérka hudomraden

blodning

blasor

obehag

ytliga sar

6dem (vatskeansamling i vdvnaden)

flagning

varblasor (finnar)

hudreaktion

sekretion

svullnad

Mindre vanliga (drabbar fler &n 1 av 1 000 patienter, men farre &n 1 av 100 patienter):
=  sveda
= missfargning
= jnfektion

= inflammation

sar
ytliga huddefekter

Ovriga biverkningar (ej lokala vid behandlingsstallet):

Vanliga



= huvudvark

Mindre vanliga
= 0ro

= forhojda nivaer av enzymet alaninaminotransferas
= nésblod

= varblaseliknande (finnlika) utslag

= missfargning av huden

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alacare ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Anvands inom 3 manader efter 6ppnandet.

Forvara plastret i skyddspasen efter dppnandet. Ljuskénsligt. Efter avlagsnandet ska det anvéanda
plastret vikas ihop pa mitten med den haftande sidan inat, sa att haftmassan inte exponeras. Darefter
ska plastret slangas pa ett sakert satt. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for
att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar 5-aminolevulinsyrahydroklorid. Varje medicinskt plaster pa 4 cm?
innehaller 8 mg 5-aminolevulinsyra (som hydroklorid), 2 mg per cm2.

- Ovriga innehallsamnen &r akrylbaserad tryckkanslig haftmassa, stodfilm bestdende av
pigmenterad polyeten och polyester belagd med aluminium med hjalp av anga, skyddsfilm
bestaende av polyetentereftalatfilm (som ska tas bort fore applicering).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Varje medicinskt plaster har en storlek pa 4 cmz, ar kvadratiskt med rundade hérn och bestar av en
hudfargad stodfilm och en sjalvhaftande massa, som tacks av en skyddsfilm som ska avlégsnas fore
anvandning. 4 plaster ar inneslutna i en skyddspase.

Alacare finns i forpackningsstorlekar pa 4 eller 8 plaster (1 eller 2 skyddspasar) i en ytterkartong av

papp.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

photonamic GmbH & Co. KG
Eggerstedter Weg 12


http://www.lakemedelsverket.se

25421 Pinneberg
Tyskland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

e Danmark, Finland, Forenade kungariket (Nordirland), Irland, Italien, Norge, Polen, Portugal,
Sverige, Tyskland, Osterrike: Alacare

e Frankrike: Effala
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