Bipacksedel: Information till anvéandaren

Luxera 160 mg/g kram
metylaminolevulinat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Luxera &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Luxera
Hur du anvénder Luxera

Eventuella biverkningar

Hur Luxera ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Luxera &r och vad det anvands for

Luxera anvands for behandling av hudforandringar i ansiktet och i harbotten som kan utveckilas till
cancer (s.k. aktiniska keratoser), som innebar att hudomraden har blivit skadade av solljus varvid
ojamna, fjalliga hudflackar bildats. Om du har dessa hudférandringar och de inte behandlas kan du
vara mer bendgen att utveckla hudcancer i framtiden.

Behandlingen bestar av Luxera och exponering for dagsljus. De skadade hudcellerna absorberar
metylaminolevulinat fran kramen och forstors vid ljusexponering (s.k. fotodynamisk terapi).
Omgivande frisk hud paverkas inte.

Metylaminolevulinat som finns i Luxera kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Luxera

Anvand inte Luxera:

- om du ar allergisk mot metylaminolevulinat eller nagot av dvriga innehallsamnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). Luxera innehaller jordnétsolja: Anvand inte Luxera om du ar
allergisk mot jordnotter eller soja.

- om du har en séllsynt sjukdom kallad porfyri.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvénder Luxera:

- om hudférandringarna ar av viss typ (fargade, djupa eller om de finns pa konsorganen)
- om du har "tjocka” aktiniska keratoser.

Direkt 6gonkontakt med Luxera ska undvikas. Luxera ska inte appliceras pa 6gonlocken och
slemhinnor.

Det aktiva innehallsamnet kan orsaka hudallergi som kan leda till angio6dem. Om du far féljande
symtom: svullnad av ansiktet, tungan eller halsen, utslag, eller svarighet att andas, ska du omedelbart



sluta anvanda Luxera och kontakta lakare. Vid langvarig applicering av Luxera kan en svarare
hudreaktion uppsta.

Exponering for solljus och UV-behandling

Som en generell forsiktighetsatgard ska behandlade och omgivande hudytor inte utséttas for solljus
under cirka 2 dagar efter behandlingen. Om du behandlas med konstgjort ljus (UV-behandling) ska
denna behandling avbrytas fore behandling med Luxera.

Andra lakemedel och Luxera
Tala om for lakare du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Behandling med Luxera under graviditet rekommenderas inte.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner forvantas.

Luxera innehaller jordnotsolja, cetostearylalkohol och metyl- och propylparahydroxibensoat.
Om du ar allergisk mot jordndtter eller soja (innehallande jordnétsolja) ska du inte anvanda detta
lakemedel. Cetostearylalkohol kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).

Metyl- och propylparahydroxibensoat (E218, E216) kan orsaka allergiska reaktioner (mojligen
fordrojda).

3. Hur du anvéander Luxera

Vuxna (inklusive aldre)

Att tanka pa fore behandling

Luxera kan anvandas om temperaturforhallandena ar lampliga for att vistas utomhus under 2 timmar.

Effekten av behandlingen har visat sig vara likvardig oberoende av om behandlingen sker pa en solig
eller molnig dag. Om det regnar, eller sannolikt kommer bérja regna, ska Luxera inte anvéndas.

Forbehandling av hudférandringarna och applicering av krémen

En lamplig solskyddskram ska smorjas pa alla omraden som kommer att utséttas for dagsljus,
inklusive behandlingsomradet, innan férbehandling av hudférandringarna. Endast den solskyddskram
som har rekommenderats specifikt av din lakare ska anvandas. Anvand inte solskyddskrdam som
innehaller fysikaliska filter som titandioxid eller zinkoxid, eftersom dessa filter hammar absorptionen
av synligt ljus och darmed kan paverka effekten. Endast solskyddskram med kemiska filter ska
anvandas.

Varje hudférandring forbehandlas genom att fjall och skorpor avlagsnas och ytan ruggas upp. Detta
underldttar for Luxera och ljus att trénga ner till alla delar av hudforandringen.

Ett tunt lager av Luxera appliceras pa hudférandringen eller behandlingsomradet. Kramen appliceras
med en spatel eller med handskar pa. Undvik att kramen kommer i kontakt med Ggonen.

Belysning med dagsljus

Du ska ga utomhus efter applikationen av Luxera, senast inom 30 minuter och stanna i fullt dagsljus
eller, om det behdvs, pa en skuggig plats i 2 timmar. Du bor inte ga inomhus under denna tidsperiod.
Se till att behandlingsomradet kontinuerligt utsétts for dagsljus, och inte tacks av klader. Det &r viktigt
att folja dessa instruktioner for att garantera behandlingens effekt och undvika smarta under
ljusexponering. Tvatta bort kramen efter att 2 timmar har gatt.




En omgang av dagsljusbehandling ska anvandas for behandling av milda till mattliga aktiniska
keratoser.

Flera hudforandringar eller omraden kan behandlas vid samma behandlingstillfalle.

Uppfoljning
Efter 3 manader kommer din lakare att bedéma hur val varje hudférandring har svarat pa
behandlingen. Behandlingen kan eventuellt upprepas vid behov.

Anvandning for barn och ungdomar
Behandling med Luxera &r inte lamplig for barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har anvant for stor mangd av Luxera

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du slutar att anvanda Luxera
Om behandlingen avbryts innan ljusbehandlingen har paborjats eller fore 2 timmars
dagsljusexponering kan effekten av behandlingen reduceras.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningarna nedan har rapporterats vid anvandning av Luxera (metylaminolevulinat med dagsljus) for
behandling av aktiniska keratoser eller vid anvandning av metylaminolevulinat med rétt ljus for behandling
av aktiniska keratoser eller andra indikationer.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer): Hudsmarta, brannande kéansla i huden,
sarskorpor, hudrodnad.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

o Reaktioner i behandlingsomradet: domningar, stickande och krypande kénsla, blédning (kan
forekomma efter forberedande behandling av hudférandringen), varm hud, infektion, 6ppna sar
(sérbildning), svullnad/6dem i huden, blasor, klada, fjallning, vétskande sar.

o Reaktioner fran 6vriga kroppen: huvudvark, varmekansla.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

. Reaktioner i behandlingsomradet: hudirritation, nasselutslag, utslag, omraden med blekare eller
morkare hud efter lakning, ljuskanslighet, kdnsla av obehag, varmeutslag.

o Reaktioner fran dvriga kroppen: 6gonsvullnad, dgonsmértor, illamaende, trétthet.

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas utifran tillgangliga data):

o Allergisk reaktion som kan leda till angio6dem med féljande symtom: svullnad av ansiktet,
tungan eller halsen, eller svarighet att andas.

o Ogonlockssvullnad, pustler (smé varblésor) och eksem (torr flagande hud) pa applikationsstallet
och tecken pa kontaktallergi.

o Okat blodtryck kan orsakas av smarta i samband med anvandning av rott ljus.

Rapportering av biverkningar



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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Luxera ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Efter 6ppnandet ska kramen anvandas inom 3 manader.

Anvand inte detta lakemedel vid tydliga tecken pa forsamring (t.ex. om kramen maérknat fran svagt gul
till brun).

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
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar metylaminolevulinat 160 mg/g (som hydroklorid).

- Ovriga innehallsamnen &r sjalvemulgerande glycerylmonostearat, cetostearylalkohol, polyoxyl
40-stearat, metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216),
dinatriumedetat. glycerol, vitt vaselin, kolesterol, isopropylmyristat, jordnétsolja, mandelolja,
oleylalkohol, renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Luxera dr graddfargad till svagt gul. Kramen tillhandahalls i en tub innehallande 2 g kram.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkadnnande for forsaljning:

Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21

752 28 Uppsala, Sverige

Tel: +46 18 444 0330

E-post: nordic@galderma.com

Tillverkare:

Laboratoires GALDERMA
ZI| Montdésir

74540 ALBY SUR CHERAN
FRANKRIKE

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
SE: Luxera
AT, DE: Luxerm


http://www.lakemedelsverket.se

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-26
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