FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zyclara

3,75 % kram
imikvimod

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zyclara ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Zyclara
3. Hur du anvander Zyclara

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zyclara ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zyclara ar och vad det anvands for

Zyclara 3,75 % kram innehaller den aktiva substansen imikvimod, som ar en immunresponsmodifierare som
stimulerar immunférsvaret.
Detta Iakemedel forskrivs for behandling av aktinisk keratos hos vuxna.

Det har lakemedlet stimulerar din kropps egna immunsystem sa att det producerar naturliga substanser
som hjalper till med att bekampa din aktiniska keratos.

Aktiniska keratoser upptrader som omraden med grov hud som upptrader pa personer som har exponerats
for stora mangder solsken under sitt liv. Dessa omraden kan ha samma farg som din 6vriga hud eller vara
graaktiga, rosa, roda eller bruna. Hudomradena kan vara plana och fjalliga, eller upphdjda, grova, harda och
vartliknande.

Det har lakemedlet ska endast anvandas pa aktiniska keratoser i ansikte eller skalp om din lakare har
beslutat att detta ar den [ampligaste behandlingen for dig.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Zyclara

Anvand inte Zyclara

om du ar allergisk mot imikvimod eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (se avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Zyclara:

® om du tidigare har anvant detta lakemedel eller andra liknande Idkemedel med en annan
koncentration.
om du lider av autoimmuna sjukdomar
om du har genomgatt en organtransplantation
om du har onormala blodvarden

Allmanna instruktioner under behandling

® Om du nyligen opererats eller behandlats medicinskt, vanta tills det behandlade omradet har lakt
innan du bdrjar anvanda det har [akemedlet.

® Undvik kontakt med 6gon, lappar och nasborrar. Vid oavsiktlig kontakt, ta bort krdmen genom att
skélja med vatten.
Anvand endast kramen utvéartes (pa huden i ansiktet eller pa skalpen).
Anvand inte mer kram an vad din ldkare har forskrivit.
Tack inte det behandlade omradet med bandage eller andra férband efter applicering av detta
lakemedel.

® Om du kanner ett alltfor stort obehag pa det behandlade stallet, tvatta bort kramen med mild tval
och vatten. Nar obehaget har férsvunnit kan du ateruppta behandlingen enligt ditt rekommenderade
behandlingsschema. Kramen ska inte appliceras mer an en gang per dag.

® Anvand inte sollampor eller solarier och undvik exponering for solljus sa mycket som méjligt under
behandlingen med detta lakemedel. Om du vistas utomhus under dagen ska du anvanda solskydd
och bara skyddande klader och bredbrattad hatt.

Lokala hudreaktioner

Nar du anvander Zyclara kan du uppleva lokala hudreaktioner pa grund av lakemedlets verkningsmekanism
pa din hud. Dessa reaktioner kan vara ett tecken pa att Iakemedlet har avsedd verkan.

Medan du anvander Zyclara och tills det har lakt, kommer behandlingsstallet sannolikt att se annorlunda ut
jamfért med din normala hud. Det finns aven risk for att befintlig inflammation kan férvarras tillfalligt.

Det har lakemedlet kan dven orsaka influensaliknande symtom (inklusive trétthet, illamaende, feber,
muskel- och ledsmarta och frossa) fore eller i samband med lokala hudreaktioner.

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

Intensiteten av lokala hudreaktioner kan vara mildare i andra behandlingsperioden an i den férsta
behandlingsperioden med Zyclara.
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Svar pa behandling kan inte bedémas pa ett adekvat satt forran lokala hudreaktioner har lagt sig. Du ska
fortsatta din behandling som forskriven.

Det har lakemedlet kan exponera och behandla aktiniska keratoser som inte har setts eller kants av forut,
och dessa kan komma att férsvinna langre fram. Du ska fullfélja hela behandlingsomgangen &ven om alla
aktiniska keratoser forefaller vara borta.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel ska inte ges till barn under 18 ar eftersom dess sakerhet och effekt fér patienter under 18
ar inte har faststallts. Det finns inga tillgéngliga data om anvandning av imikvimod pa barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Zyclara
Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Om du tar immunsuppresiva lakemedel som hammar ditt immunsystem, tala om det for din l1dkare innan
behandling paborjas.

Undvik att anvanda Zyclara samtidigt med andra imikvimodkramer pa samma behandlingsomrade.

Graviditet och amning

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

Din lakare kommer att diskutera risker och férdelar av att anvanda Zyclara under graviditet. Djurstudier
visar inte pa direkt eller indirekt skadlig effekt pa graviditet.

Det ar inte kant om imikvimod passerar i brostmjolk. Du ska inte anvanda Zyclara om du ammar eller
planerar att amma. Din lakare kommer att diskutera med dig om du ska avbryta amning eller avbryta
behandling med Zyclara.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har inte nagon eller endast forsumbar inverkan pa formagan att framféra fordon och
anvanda 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 lakemedel innehaller 5 mg bensylalkohol i varje dospase. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner och mild lokal irritation.

3. Hur du anvander Zyclara

Anvand alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Anvand inte detta lakemedel forran din lakare har visat exakt hur du ska anvanda lakemedlet.
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Det har lakemedlet ska endast anvandas mot aktiniska keratoser i ansikte och skalp.

Dosering

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

Administreringssatt

ﬁ
a

1. Fore sanggaende, tvatta handerna och
behandlingsomradet noga med mild tval och vatten.
Lat handerna och behandlingsomradet torka helt och
hallet.

2. Oppna en ny dospase med Zyclara strax fére
appliceringen och tryck ut lite krédm pa fingertoppen.
Hogst tva dospasar ska anvandas per
appliceringstillfalle.

3. Applicera ett tunt lager Zyclara pa det berorda
omradet. Massera varligt in kramen i omradet tills kra
men inte syns. Undvik kontakt med 6gon, lappar och
nasborrar.

4. Efter applicering av kramen ska du kassera den
oppnade dospasen. Tvatta handerna noga med tval
och vatten.

5. Lat Zyclara sitta kvar pa huden i cirka atta timmar.
Du ska inte duscha eller bada under denna tid. Tack
inte behandlingsomradet med bandage eller andra
forband.
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6. Efter cirka atta timmar ska du tvatta omradet dar
du applicerade Zyclara med mild tval och vatten.

21 1) B ld

Behandlingslangd
Behandlingen startar med daglig applicering i tva veckor, foljt av ett behandlingsfritt uppehall pa tva
veckor, och slutférs darefter med daglig applicering i ytterligare tva veckor.

Om du anvant for stor mangd av Zyclara

Om du har applicerat for mycket kram tvattar du av verskottet med mild tval och vatten.
Nar alla eventuella hudreaktioner har lagt sig kan du fortsatta behandlingen enligt ditt rekommenderade
behandlingsschema. Krdmen ska inte appliceras mer an en gang per dag.

Om du av misstag rakat svélja detta lakemedel, kontakta omedelbart I&kare.

Om du har glomt att anvanda Zyclara

Om du missar en dos med Zyclara, vanta tills nasta kvall med att applicera krémen och fortsatt darefter
behandlingen enligt ditt ordinerade behandlingsschema. Kramen ska inte appliceras mer &n en gang per
dag. Varje behandlingscykel ska paga i hogst tva veckor, och far inte forlangas aven om du har missat dos
er.

Om du slutar att anvédnda Zyclara

Tala med din lakare innan du avbryter behandlingen med Zyclara.
Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Sok genast Idkare om nagon av dessa svara biverkningar uppstar nar du anvénder detta ldkemedel:

Allvarliga hudreaktioner (ingen kand frekvens) med hudlesioner eller flackar pa huden som bérjar som sma
roda omraden och darefter 6vergar till storre réda omraden (som kan se ut som sma "maltavior") méjligen
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med symptom som t.ex. klada, feber, 6vergripande sjukdomskénsla, varkande leder, synrubbningar,
brannande kénsla, varkande eller kliande 6gon och munsar. Om du kanner av dessa symptom ska du
genast avbryta anvandningen av detta lakemedel och omedelbart kontakta din lakare.

Hos vissa individer har sankta blodvarden observerats (ingen kand frekvens). Det kan géra dig mer
mottaglig for infektioner, gora att du lattare far blamarken eller orsaka trotthet. Om du kanner av nagot av
dessa symptom, kontakta din lakare.

Vissa patienter som lider av autoimmuna sjukdomar kan uppleva férsamring av sitt tillstand. Tala om for din
lakare om du marker nagon férandring under behandling med Zyclara.

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

Manga av biverkningarna med detta ldkemedel beror pa dess lokala verkningsmekanism pa din hud. Lokala
hudreaktioner kan vara ett tecken pa att Idkemedlet har avsedd verkan. Om din hud reagerar kraftigt eller
om obehaget blir for stort nar du anvander det har [akemedlet, avbryt appliceringen av kramen och tvatta
omradet med mild tval och vatten. Kontakta darefter din lakare eller apotekspersonal. Han/hon rader dig
eventuellt att upph6ra med appliceringen av detta lakemedel under nagra dagar (dvs. att du tar en kort
paus i behandlingen).

Féljande biverkningar har rapporterats for imikvimod:

Mycket vanliga (kan paverka mer &n 1 av 10 personer)

Hudrodnad, skorpbildning, hudfjallning, vatskande hud, hudtorrhet, hudsvullnad, hudsar och
reducerad hudpigmentering pa appliceringsstallet

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

Ytterligare reaktioner pa appliceringsstallet, t.ex. hudinflammation, klada, smarta, brannande kansla,
irritation och utslag

Svullna kértlar

Huvudvark

Yrsel

- Nedsatt aptit

lllamaende

Diarré

Krakningar

Influensaliknande symtom
Feber

Smarta

Muskel- och ledsmarta
Brostsmarta

Sémnldshet

- Trotthet

Virus infektion (herpes simplex)
Foérhojt blodglukos

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
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Férandringar pa appliceringsstallet, t.ex. blédning, sma svullna hudpartier, inflammation, stickningar,
okad kanslighet for beréring, arrbildning, varmekansla, hudnedbrytning, blasor eller pustlar
Svaghet

Frossa

Orkesloshet (letargi)

- Obehag

Ansiktssvullnad

Ryggont

Vark i armar/ben

Tappt nasa

Halsont

Ogonirritation

Svullna égonlock

Depression

= lrritabilitet

Muntorrhet

Magont

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

Uppblossande av autoimmunt tillstand (en sjukdom till féljd av onormal immunrespons &r en
autoimmun sjukdom)
Hudreaktioner pa andra stallen an appliceringsstallet

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas utifran tillgangliga data)

Forandrad hudfarg

Vissa patienter har upplevt férandrad hudfarg pa det omrade dar Zyclara applicerades. Dessa
férandringar har tenderat att forbattras med tiden, men kan vara permanenta hos vissa patienter.
Haravfall

Ett litet antal patienter har upplevt haravfall pa behandlingsstallet eller det omgivande omradet.
Férhojda leverenzymvarden.

Rapporter om forhdjda leverenzymvarden har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zyclara ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och etiketten efter EXP.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Far ej forvaras over 25 °C.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Oppnade dospasar far inte dteranvandas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar imikvimod. Varje dospase innehaller 9,375 mg imikvimod i 250 mg kram
(100 mg innehaller 3,75 mg imikvimod).

Ovriga innehallsamnen &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”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Varje forpackning innehaller 14, 28 eller 56 dospasar av polyester/vit
ldgdensitetspolyetylen/aluminiumfolie for engangsbruk. Eventuellt kommer inte alla
férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Ireland

Tillverkare

Swiss Caps GmbH

GrassingerstralRe 9
83043 Bad Aibling

Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for férsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel.

Sverige

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
+46 (0) 8 630 19 00
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Denna bipacksedel andrades senast 02/2024

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats :
http://www.ema.europa.eu
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