Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Zyclara 3,75 % emulsiovoide
imikimodi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiiltidi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laddke on maéritty vain sinulle eika sitd pidé antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Zyclara on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Zyclaraa
Miten Zyclaraa kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zyclaran siilyttdiminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

S e

1. Mitéi Zyclara on ja mihin siti kiytetiin

Zyclara 3,75 % emulsiovoiteen vaikuttava aine on imikimodi, joka on immuunivasteen muuntaja
(stimuloi immuunijarjestelmasi).

Tédma reseptilddke on tarkoitettu aurinkokeratoosin hoitoon aikuisille.

Tédma ladke saa elimiston oman immuunijirjestelmén muodostamaan sellaisia luonnollisia aineita, jotka
auttavat aurinkokeratoosin hoidossa.

Aurinkokeratoosimuutokset nayttavét karheilta ihoalueilta, joita esiintyy runsaalle auringonvalolle joskus
elinaikanaan altistuneilla henkililld. Nama ihoalueet voivat olla muun ihon vérisid, harmahtavia,
vaaleanpunaisia, punaisia tai ruskeita. Ne voivat olla litteitd ja hilseilevia tai koholla olevia, karheita,
kovia ja syylaisia.

Tatd ladkettd saa kiyttdd kasvojen tai padnahan alueen aurinkokeratoosin hoitoon vain silloin, kun 1d4kéri
on todennut sen sopivimmaksi hoidoksi.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Zyclaraa

Ali kiiyti Zyclaraa

- jos olet allerginen imikimodille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Zyclaraa:
e jos olet kdyttdnyt aiemmin tatd 1ddkettd tai muita vastaavia valmisteita, joiden pitoisuus on ollut
erilainen
e jos kérsit autoimmuunisairauksista
e jos sinulle on tehty elinsiirto
e jos verenkuvasi poikkeaa normaalista.

Yleiset hoito-ohjeet

e Jos olet hiljattain ollut leikkauksessa tai saanut ladkitystd, joka on vaikuttanut hoidettavaan
ihoalueeseen, odota kunnes iho on parantunut, ennen kuin aloitat tdmén lddkkeen kayton.
Viltd emulsiovoiteen joutumista silmiin, huulille ja sieraimiin. Jos voidetta kuitenkin joutuu
ndihin kohtiin, huuhtele se pois vedella.

Kéyti voidetta ainoastaan ulkoisesti (kasvojen tai pdanahan iholle).

Ali kiyti enempii voidetta kuin 13dkéri on méidrinnyt.

Al peiti kisiteltyd kohtaa siteelld tai muulla sidoksella timin ldéikkeen levittimisen jilkeen.
Jos tunne ihoalueella muuttuu liian tukalaksi, pese voide pois miedolla saippualla ja vedelld. Heti
kun tunne rauhoittuu, voit jatkaa voiteen kéyttdd tavanomaisen aikataulun mukaan. Voidetta ei
saa levittdd useammin kuin kerran vuorokaudessa.

Al3 kiytd aurinkolamppua léki kily solariumissa ja viltd auringonvalolle altistumista
mahdollisimman tarkasti tdman lddkehoidon aikana. Jos kdyt ulkona pdivalla, kayta
aurinkosuojavoidetta ja suojaavaa vaatetusta seké levedlieristd hattua.

Paikalliset ihoreaktiot

Zyclara-hoidon aikana sinulla voi ilmeté paikallisia ihoreaktioita, jotka johtuvat ladkkeen vaikutustavasta.
Nama reaktiot voivat olla merkkeja siité, ettd ladke vaikuttaa kuten sen on tarkoitus.

Hoidon aikana ja ihon parantumiseen saakka ihon ulkonéko poikkeaa todenndkoisesti selvisti
normaalista. Liséksi on mahdollista, ettd jo olemassa oleva tulehdus voi pahentua tilapdisesti.

Tama ladke saattaa my0os aiheuttaa flunssankaltaisia oireita (mm. visymysté, pahoinvointia, kuumetta,
lihas- ja nivelkipua seké vilunvéristyksid) ennen paikallisten ihoreaktioiden ilmenemista tai samaan
aikaan niiden kanssa.

Jos ilmenee flunssankaltaisia oireita, epdmukavaa oloa tai voimakkaita paikallisia ihoreaktioita, voit pitdd
hoidosta useamman taukopéivin. Sinun pitéisi jatkaa Zyclara-hoitoa, kun ihoreaktiot ovat lieventyneet.
Kumpaakaan kahden viikon hoitojaksoa ei kuitenkaan pitéisi pidentdd viliin jddneiden annosten tai
hoitotauon vuoksi. Toisen hoitojakson aikana ilmenevét paikalliset ihoreaktiot ovat yleensa lievempia
kuin ensimméisen Zyclara-hoitojakson aikaiset.

Hoitovastetta ei voida arvioida riittdvan hyvin, ennen kuin paikalliset ihoreaktiot ovat menneet ohi.
Hoitoa tulee jatkaa ladkemadrdyksen mukaisesti.

Tama ladke voi tuoda esiin sellaisia aurinkokeratoosimuutoksia, jotka eivdt aiemmin ole olleet nakyvissa
tai tunnettavissa, ja ndma muutokset voivat hivitd mydhemmin hoidon ansiosta. Hoitoa tulee jatkaa

kuurin loppuun saakka, vaikka kaikki muutokset ndyttdisivit havinneen.

Lapset ja nuoret



Tatd 1adkettd ei saa antaa alle 18-vuotiaille, koska sen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten
tai nuorten hoidossa ei ole varmistettu. Lasten ja nuorten imikimodilaékitysta koskevia tietoja ei ole
saatavilla.

Muut ladikevalmisteet ja Zyclara

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita 14dkkeita.

Jos saat immunosuppressiolddkkeitd jotka estdvit immuunijarjestelmad, kerro ladkérille ennen hoidon
aloittamista.

Vilta Zyclaran ja muiden imikimodi-voiteiden yhtdaikaista kdyttod samalle hoitoalueelle.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ladkarisi arvioi Zyclara-hoidon aiheuttamat riskit ja hyodyt raskauden aikana. Eldinkokeet eivit osoita
suoria tai epdsuoria haitallisia vaikutuksia raskauteen.

Ei tiedetd, erittyykd imikimodi rintamaitoon. Ali kiiyti Zyclaraa, jos imetit tai aiot imettiia. Ladkérisi
arvioi, pitdako sinun lopettaa imettdminen tai Zyclara-hoito.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla 1adkkeelld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

Zyclara sisiltiai metyyliparahydroksibentsoaattia, propyyliparahydroksibentsoaattia,
setyylialkoholia, stearyylialkoholia ja bentsyylialkoholia

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) ja propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216) saattavat aiheuttaa
allergisia reaktioita (mahdollisesti viivéstyneitd).

Setyylialkoholi ja stearyylialkoholi voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
Tama ladkevalmiste sisiltdd 5 mg bentsyylialkoholia per annospussi. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita ja lievaa paikallisdrsytysta.

3. Miten Zyclaraa kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epdvarma. Alé kéyta titd ladkettd, ennen kuin ladkéri on ndyttinyt sinulle, miten sitd kuuluu kayttéa.

Tatd ladkettd saa kdyttdd ainoastaan kasvojen tai pdénahan alueella ilmenevin aurinkokeratoosin hoitoon.

Annostus

Levité tata ladkettd hoidettavalle ihoalueelle kerran vuorokaudessa juuri ennen nukkumaanmenoa.
Enimmaisvuorokausiannos on 2 annospussia (500 mg = 2 annospussia, joista kummassakin on 250 mg).
Tata 1adkettd ei saa levittdd suuremmalle alueelle kuin joko koko kasvojen alueelle tai kaljuuntuvan
piénahan alueelle.



Kéyttotapa

1. Pese ennen nukkumaanmenoa kidet ja hoidettava
alue huolellisesti miedolla saippualla ja vedelld. Kuivaa kédet
hyvin ja anna hoidettavan alueen kuivua.

2. Avaa uusi Zyclara-annospussi juuri ennen kayttoa ja
purista emulsiovoidetta sormenpadhéan. Yhdelld
levityskerralla saa kéyttdd enintddn 2 annospussia.

3. Levitd ohut kerros voidetta hoidettavalle alueelle.
Hiero voidetta varovasti ihoon, kunnes sitd ei endd ndy. Valta
voiteen joutumista silmiin, huulille ja sieraimiin.

4. Kun olet levittdnyt voiteen, havitd avattu annospussi.
Pese kiadet huolellisesti vedelld ja saippualla.

5. Anna voiteen vaikuttaa iholla noin 8 tuntia. Al )
kastele levityskohtaa suihkussa tai kylvyssa tdnd aikana. Ala
peité késiteltyd kohtaa siteelld tai muulla sidoksella.

6. Kun noin 8 tuntia on kulunut, pese voiteen
levityskohta miedolla saippualla ja vedella.

Hoidon kesto

Hoito aloitetaan niin, ettd emulsiovoidetta levitetddn iholle paivittdin kahden viikon ajan. Sen jidlkeen
pidetdédn kahden viikon tauko, jonka jilkeen emulsiovoidetta levitetddn taas iholle pdivittdin loppujen
kahden viikon ajan.

Jos kiiytit enemmiin Zyclaraa kuin sinun pitiisi

Jos olet levittanyt liikaa voidetta iholle, pese ylimdardinen voide pois miedolla saippualla ja vedella.



Jos ihoreaktioita ilmenee, voit jatkaa hoitoa tavanomaisen aikataulun mukaan heti niiden mentyé ohi.
Voidetta ei saa levittdd useammin kuin kerran vuorokaudessa.

Jos vahingossa nielet titd 1ddkettd, ota heti yhteys ladkariin.

Jos unohdat kiyttii Zyclaraa

Jos Zyclara-annoksen levittdminen jaa véliin, levitd seuraava annos vasta seuraavana iltana. Jatka sen
jélkeen hoitoa tavanomaisen aikataulun mukaan. Voidetta ei saa levittdd useammin kuin kerran
vuorokaudessa. Kumpikaan hoitojakso ei saa kestéé yli 2 viikkoa, vaikka annoksia olisi jaényt véliin.
Jos lopetat Zyclaran kiyton

Keskustele ladkarin kanssa ennen Zyclara-hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niité saa.
Hakeudu heti 1ddkérin hoitoon, jos havaitset timén lddkkeen kidyton aikana seuraavia vaikeita
haittavaikutuksia:

Vakavat ihoreaktiot (yleisyys tuntematon), joihin liittyvat ihomuutokset ovat aluksi pienid punoittavia
ihoalueita ja muuttuvat sitten l14iskiksi, joissa on sisdkkaisid renkaita. Néihin ihoreaktioihin voi liittyd
mm. kutinaa, kuumetta tai yleistd sairaudentunnetta, nivelsarkyd, ndkohairioita, kirvelyé, silmien kipua tai

kutinaa sekd suun haavaumia. Jos sinulla ilmenee téllaisia oireita, lopeta tdimén ladkkeen kéytto ja kerro
oireista heti ladkérille.

Joillakin potilailla on havaittu verisoluarvojen pienenemisté (yleisyys tuntematon). Tdmén seurauksena
infektioalttius voi lisddntyd, mustelmia voi tulla tavallista herkemmin tai olo voi tuntua védsyneeltd. Jos
sinulla ilmenee jokin néisté oireista, kerro siitd ladkérille.

Joidenkin autoimmuunisairauksista kérsivien potilaiden tila saattaa huonontua. Jos havaitset joitain
muutoksia Zyclara-hoidon aikana, kerro siita ladkarillesi.

Jos havaitset ihon méarkimisté tai muita ihoinfektion merkkejé (yleisyys tuntematon), keskustele asiasta
ladkarin kanssa.

Monet timén lddkkeen haittavaikutuksista johtuvat sen paikallisesti ihoon kohdistuvasta vaikutuksesta.
Paikalliset ihoreaktiot voivat olla merkkejé siitd, ettd lddke vaikuttaa kuten sen on tarkoitus. Jos tdimén
ladkehoidon aikana ilmenevé ihoreaktio on hyvin voimakas tai aiheuttaa liikaa vaivoja, keskeyti voiteen
kaytto ja pese ihoalue miedolla saippualla ja vedelld. Ota sen jilkeen yhteys laédkériin tai
apteekkihenkilokuntaan. He saattavat kehottaa sinua lopettamaan tdmén lddkkeen kdyton muutamaksi
paivéksi (eli pitdm&én lyhyen hoitotauon).

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu esiintyneen imikimodin kdyton yhteydesséa:
Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 henkil61ld 10:std)

- Thon punoitus, rupeutuminen ja kesiminen, eritys, ihon kuivuus, ihon turvotus, ihon haavaumat ja
ihon vérinpuutos levityskohdassa



Yleiset (voi esiintyé alle 1 henkilolla 10:sté)
- Muut reaktiot levityskohdassa, esim. ihotulehdus, kutina, kipu, kirvely, drsytys ja ihottuma
- Imusolmukkeiden turpoaminen

- Péansdrky

- Huimaus

- Ruokahaluttomuus

- Pahoinvointi

- Ripuli

- Oksentelu

- Flunssankaltaiset oireet

- Kuume

- Kipu

- Lihas- ja nivelkipu

- Rintakipu

- Unettomuus

- Visymys

- Virusinfektio (herpes simplex)

- Verensokeriarvon suureneminen

Melko harvinaiset (voi esiintyé alle 1 henkil6114 100:sta)

- Levityskohdan muutokset, esim. verenvuoto, pienet ndppylt, tulehdus, pistelyntunne,
kosketusherkkyyden lisddntyminen, arpeutuminen, kuumotus, ihon rikkoutuminen, vesikellot tai
markdrakkulat

- Heikkous

- Vilunvéristykset

- Horrosmainen tila (letargia)

- Epémiellyttivé olo

- Kasvojen turvotus

- Selkdkipu

- Raajakipu

- Nenén tukkoisuus

- Kurkkukipu

- Silmien drtyminen

- Silmédluomien turvotus

- Masentuneisuus

- Artyisyys

- Suun kuivuus

- Vatsakipu

Harvinaiset (voi esiinty4 alle 1 henkildlla 1 000:sta)

- Autoimmuunisairauksien paheneminen (autoimmuunisairaus on normaalista poikkeavasta
immuunivasteesta johtuva sairaus)
- Muualla kuin levityskohdassa ilmenevit ihoreaktiot

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

- Thon vérimuutokset
Joillakin potilailla on ilmennyt ihon varimuutoksia Zyclaran levityskohdassa. Vaikka ndma muutokset
ovat yleensd parantuneet ajan myoté, joskus ne voivat olla pysyvia.



- Hiustenldhto

Pienelld osalla potilaista on ilmennyt hiustenldht6d hoidettavalla alueella tai sen ldheisyydessa.
- Maksaentsyymiarvojen suurentuminen

Maksaentsyymiarvojen suurentumista on ilmoitettu esiintyneen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Zyclaran sailyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiytd titi lddkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Sailytd alle 25 °C.

Annospussin sisdltod ei saa kayttda uudelleen avaamisen jalkeen.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Zyclara sisiltii

- Vaikuttava aine on imikimodi. Yksi annospussi sisdltdd 9,375 mg imikimodia 250 mg:ssa
emulsiovoidetta (100 mg emulsiovoidetta siséltda 3,75 mg imikimodia).

- Muut aineet ovat isosteariinihappo, bentsyylialkoholi, setyylialkoholi, stearyylialkoholi,
valkovaseliini, polysorbaatti 60, sorbitaanistearaatti, glyseroli, metyyliparahydroksibentsoaatti
(E 218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216), ksantaanikumi, puhdistettu vesi. (Katso myos
kohta 2. ”Zyclara sisiltdd metyyliparahydroksibentsoaattia, propyyliparahydroksibentsoaattia,
setyylialkoholia, stearyylialkoholia ja bentsyylialkoholia”)

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

- Yksi Zyclara 3,75 % -emulsiovoideannospussi siséltdd 250 mg tasaista, valkoista tai hieman
kellertdvdd emulsiovoidetta.

- Pakkauksessa on 14, 28 tai 56 kerta-annospussia, jotka on valmistettu polyesterista / valkoisesta
LD-polyeteenisti / alumiinifoliosta. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Valmistaja

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling
Saksa

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

Puh: +358 20 720 9555

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07/2023.

Lisétietoa tédstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Zyclara 3,75 % Kkrim
imikvimod

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giéller dven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Zyclara ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Zyclara
Hur du anvéinder Zyclara

Eventuella biverkningar

Hur Zyclara ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl S e

1. Vad Zyclara ér och vad det anvinds for

Zyclara 3,75 % kram innehdller den aktiva substansen imikvimod, som 4r en immunresponsmodifierare
som stimulerar immunforsvaret.

Detta likemedel forskrivs for behandling av aktinisk keratos hos vuxna.

Det hér likemedlet stimulerar din kropps egna immunsystem sé att det producerar naturliga substanser
som hjélper till med att bekdmpa din aktiniska keratos.

Aktiniska keratoser upptrader som omraden med grov hud som upptriader pa personer som har exponerats
for stora méngder solsken under sitt liv. Dessa omraden kan ha samma farg som din 6vriga hud eller vara
grdaktiga, rosa, roda eller bruna. Hudomrédena kan vara plana och fjilliga, eller upphéjda, grova, harda
och vartliknande.

Det har lakemedlet ska endast anvidndas pa aktiniska keratoser i ansikte eller skalp om din ldkare har
beslutat att detta dr den ldmpligaste behandlingen for dig.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Zyclara

Anvénd inte Zyclara

- om du &r allergisk mot imikvimod eller nagot annat innehallsdmne i detta l&kemedel (se avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet



Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder Zyclara:
e om du tidigare har anvint detta lakemedel eller andra liknande lidkemedel med en annan
koncentration.
om du lider av autoimmuna sjukdomar
om du har genomgétt en organtransplantation
e om du har onormala blodvérden.

Allménna instruktioner under behandling

e  Om du nyligen opererats eller behandlats medicinskt, vénta tills det behandlade omréadet har 1dkt
innan du borjar anvénda det hér ldkemedlet.

e Undvik kontakt med 6gon, lappar och nésborrar. Vid oavsiktlig kontakt, ta bort kréimen genom att
skolja med vatten.

e Anvénd endast krdimen utvértes (p& huden i ansiktet eller pé skalpen).

e Anvind inte mer krim 4n vad din lakare har forskrivit.

e Téck inte det behandlade omradet med bandage eller andra forband efter applicering av detta
lakemedel.

e Om du kénner ett alltfor stort obehag pa det behandlade stéllet, tvatta bort krimen med mild tval
och vatten. Nér obehaget har forsvunnit kan du dteruppta behandlingen enligt ditt
rekommenderade behandlingsschema. Krdamen ska inte appliceras mer &n en gang per dag.

e Anvind inte sollampor eller solarier och undvik exponering for solljus s& mycket som mojligt
under behandlingen med detta likemedel. Om du vistas utomhus under dagen ska du anvénda
solskydd och béra skyddande kléder och bredbréttad hatt.

Lokala hudreaktioner

Niér du anvénder Zyclara kan du uppleva lokala hudreaktioner pé grund av ldkemedlets
verkningsmekanism pé din hud. Dessa reaktioner kan vara ett tecken pa att 1akemedlet har avsedd verkan.

Medan du anvinder Zyclara och tills det har 1dkt, kommer behandlingsstéllet sannolikt att se annorlunda
ut jamfort med din normala hud. Det finns dven risk for att befintlig inflammation kan forvarras tillfalligt.
Det har lakemedlet kan dven orsaka influensaliknande symtom (inklusive trétthet, illamaende, feber,
muskel- och ledsmérta och frossa) fore eller i samband med lokala hudreaktioner.

Om du far influensaliknande symtom eller obehagskénsla eller kraftig lokal hudreaktion kan ett uppehéll
pa flera dagar tas. Du kan ateruppta behandlingen med imikvimodkram efter att hudreaktionen har lagt
sig. Dock ska ingen av tva-veckorsbehandlingarna forléingas pé grund av missade doser eller perioder av
uppehall.

Intensiteten av lokala hudreaktioner kan vara mildare i andra behandlingsperioden 4n i den forsta
behandlingsperioden med Zyclara.

Svar pa behandling kan inte bedomas pa ett adekvat sétt forrdn lokala hudreaktioner har lagt sig. Du ska
fortsétta din behandling som forskriven.

Det hér lakemedlet kan exponera och behandla aktiniska keratoser som inte har setts eller kénts av forut,
och dessa kan komma att férsvinna ldngre fram. Du ska fullfolja hela behandlingsomgéngen dven om alla

aktiniska keratoser forefaller vara borta.

Barn och ungdomar



Detta lakemedel ska inte ges till barn under 18 ar eftersom dess sdkerhet och effekt for patienter under
18 &r inte har faststillts. Det finns inga tillgéngliga data om anvéndning av imikvimod pa barn och
ungdomar.

Andra likemedel och Zyclara
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tiankas ta andra lakemedel.

Om du tar immunsuppresiva ldkemedel som himmar ditt immunsystem, tala om det for din ldkare innan
behandling paborjas.

Undvik att anvéinda Zyclara samtidigt med andra imikvimodkrédmer pd samma behandlingsomrade.
Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din ldkare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta lakemedel.

Din ldkare kommer att diskutera risker och fordelar av att anvdnda Zyclara under graviditet. Djurstudier
visar inte pa direkt eller indirekt skadlig effekt pa graviditet.

Det dr inte kdnt om imikvimod passerar i brostmjolk. Du ska inte anvénda Zyclara om du ammar eller
planerar att amma. Din ldkare kommer att diskutera med dig om du ska avbryta amning eller avbryta
behandling med Zyclara.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta likemedel har inte ndgon eller endast forsumbar inverkan pd formégan att framfora fordon och
anvinda maskiner.

Zyclara innehaller metylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat, cetylalkohol,
stearylalkohol och bensylalkohol

Metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216) kan orsaka allergiska reaktioner
(mojligen fordrojda).

Cetylalkohol och stearylalkohol kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).

Detta likemedel innehéller 5 mg bensylalkohol i varje dospase. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner och mild lokal irritation.

3. Hur du anvander Zyclara

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osidker. Anvénd inte detta ldkemedel forrén din lékare har visat exakt hur du ska anvénda ldkemedlet.

Det hér lakemedlet ska endast anvindas mot aktiniska keratoser i ansikte och skalp.



Dosering

Applicera detta ldkemedel pa det berérda omradet en gang per dag strax fore singgaende.
Hogsta dagliga dos ér tva dospasar (500 mg = tva dospasar om 250 mg vardera).
Detta lakemedel ska inte appliceras pa storre omraden dn ansiktet eller skalliga omraden pa skalpen.

Administreringssétt

Behandlingsldngd

Fore sdnggaende, tvitta hinderna och behandlingsomrédet noga med
mild tval och vatten. Lat hdnderna och behandlingsomréadet torka helt och
héllet.

Oppna en ny dospase med Zyclara strax fore appliceringen och tryck ut
lite krém pa fingertoppen. Hogst tvd dospésar ska anviandas per
appliceringstillfélle.

Applicera ett tunt lager Zyclara pa det berérda omradet. Massera varligt
in krdmen i omradet tills krdimen inte syns. Undvik kontakt med 6gon,
lappar och nésborrar.

Efter applicering av krdmen ska du kassera den 6ppnade dospésen. Tvitta
hinderna noga med tval och vatten.

Lat Zyclara sitta kvar pa huden i cirka atta timmar. Du ska inte duscha
eller bada under denna tid. T4ck inte behandlingsomradet med bandage
eller andra forband.

Efter cirka atta timmar ska du tvétta omradet dér du applicerade Zyclara
med mild tval och vatten.

Behandlingen startar med daglig applicering i tva veckor, foljt av ett behandlingsfritt uppehall pé tva
veckor, och slutfors darefter med daglig applicering i ytterligare tva veckor.

Om du anviint for stor méiingd av Zyclara



Om du har applicerat for mycket krdm tvéttar du av 6verskottet med mild tval och vatten.
Nir alla eventuella hudreaktioner har lagt sig kan du fortsétta behandlingen enligt ditt rekommenderade
behandlingsschema. Krimen ska inte appliceras mer én en gang per dag.

Om du av misstag rakat svilja detta ladkemedel, kontakta omedelbart 1dkare.
Om du har glomt att anvinda Zyclara

Om du missar en dos med Zyclara, vénta tills nésta kvill med att applicera krdmen och fortsétt déarefter
behandlingen enligt ditt ordinerade behandlingsschema. Krdmen ska inte appliceras mer &n en gang per
dag. Varje behandlingscykel ska paga i hogst tva veckor, och far inte forlangas dven om du har missat
doser.

Om du slutar att anviinda Zyclara
Tala med din ldkare innan du avbryter behandlingen med Zyclara.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Sok genast ldkare om ndgon av dessa svara biverkningar uppstar niar du anvander detta ldkemedel:
Allvarliga hudreaktioner (ingen kénd frekvens) med hudlesioner eller fldckar pa huden som bdrjar som

sma roda omraden och dérefter Gvergar till storre roda omraden (som kan se ut som sma “maltavlor”),
mdjligen med symptom som t.ex. klada, feber, dvergripande sjukdomskénsla, virkande leder,
synrubbningar, brannande kinsla, viarkande eller kliande 6gon och munsar. Om du kénner av dessa
symptom ska du genast avbryta anvindningen av detta ladkemedel och omedelbart kontakta din lékare.

Hos vissa individer har sénkta blodvérden observerats (ingen kénd frekvens). Det kan gora dig mer
mottaglig for infektioner, gora att du lattare far blaméarken eller orsaka trotthet. Om du kénner av négot av
dessa symptom, kontakta din lakare.

Vissa patienter som lider av autoimmuna sjukdomar kan uppleva forsdmring av sitt tillstdnd. Tala om for
din ldkare om du mérker ndgon fordndring under behandling med Zyclara.

Om det forekommer var eller andra tecken pa hudinfektion (ingen kénd frekvens), diskutera detta med din
lakare.

Manga av biverkningarna med detta likemedel beror pé dess lokala verkningsmekanism pé din hud.
Lokala hudreaktioner kan vara ett tecken pa att likemedlet har avsedd verkan. Om din hud reagerar
kraftigt eller om obehaget blir for stort nér du anvénder det har likemedlet, avbryt appliceringen av
krdmen och tvitta omradet med mild tval och vatten. Kontakta darefter din ldkare eller apotekspersonal.
Han/hon rader dig eventuellt att upphdra med appliceringen av detta ldkemedel under nagra dagar (dvs.
att du tar en kort paus i behandlingen).

Foljande biverkningar har rapporterats for imikvimod:



Mycket vanliga (kan paverka mer &n 1 av 10 personer)
- Hudrodnad, skorpbildning, hudfjéllning, véitskande hud, hudtorrhet, hudsvullnad, hudsar och
reducerad hudpigmentering pé appliceringsstéllet

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

- Ytterligare reaktioner pa appliceringsstéllet, t.ex. hudinflammation, kldda, smérta, brainnande kénsla,
irritation och utslag

- Svullna kértlar

- Huvudvark

- Yrsel

- Nedsatt aptit

- Illamaende

- Diarré

- Krékningar

- Influensaliknande symtom

- Feber

- Smirta

- Muskel- och ledsmérta

- Brostsmarta

- Somnloshet

- Trotthet

- Virus infektion (herpes simplex)

- Forhojt blodglukos

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)

- Forandringar pa appliceringsstillet, t.ex. blddning, smé svullna hudpartier, inflammation, stickningar,
okad kénslighet for beroring, drrbildning, virmekénsla, hudnedbrytning, blésor eller pustlar

- Svaghet

- Frossa

- Orkesloshet (letargi)

- Obehag

- Ansiktssvullnad

- Ryggont

- Virk i armar/ben

- Téappt ndsa

- Halsont

- Ogonirritation

- Svullna 6gonlock

- Depression

- Irritabilitet

- Muntorrhet

- Magont

Sillsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer)

- Uppblossande av autoimmunt tillstind (en sjukdom till foljd av onormal immunrespons &r en
autoimmun sjukdom)

- Hudreaktioner pé andra stéllen &n appliceringsstallet



Ingen kiéind frekvens (frekvensen kan inte beréknas utifran tillgéngliga data)

- Foréndrad hudfirg

Vissa patienter har upplevt férandrad hudfirg pa det omrade dér Zyclara applicerades. Dessa

forédndringar har tenderat att forbédttras med tiden, men kan vara permanenta hos vissa patienter.
- Haravfall

Ett litet antal patienter har upplevt haravfall pa behandlingsstillet eller det omgivande omradet.
- Forhojda leverenzymvirden

Rapporter om forhojda leverenzymviarden har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan)
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

6. Hur Zyclara ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen och etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Far ej forvaras 6ver 25 °C.

Oppnade dospésar far inte ateranvindas.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lédkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehaillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr imikvimod. Varje dospase innehéller 9,375 mg imikvimod i 250 mg krdm
(100 mg innehaller 3,75 mg imikvimod).

- Ovriga innehéllsimnen #r isostearinsyra, bensylalkohol, cetylalkohol, stearylalkohol, vitt, mjukt
paraffin, polysorbat 60, sorbitanstearat, glycerol, metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat (E216), xantangummi, renat vatten (se ocksa avsnitt 2 ”Zyclara
innehaller metylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat, cetylalkohol, stearylalkohol och
bensylalkohol”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Varje dospase med Zyclara 3,75 % kram innehaller 250 mg vit till ndgot gulaktig krdm med ett
enhetligt utseende.



- Varje forpackning innehaller 14, 28 eller 56 dospésar av polyester/vit
lagdensitetspolyetylen/aluminiumfolie for engéngsbruk. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Ireland

Tillverkare

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrafie 9
83043 Bad Aibling
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel.

Viatris Oy
Vaisalaviagen 2-8
02130 Esbo

Tel: +358 20 720 9555

Denna bipacksedel dndrades senast 07/2023.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu


http://www.ema.europa.eu/
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