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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zyclara
imikvimodas

Sis dokumentas yra Zyclara Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Zyclara.

Praktinés informacijos apie Zyclara vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Zyclara ir kam jis vartojamas?

Zyclara — tai kremas, kuriuo gydoma aktininé keratozé ant veido ir plinkanciy galvos odos daliy.
Aktininé keratozeé yra priesvézinés formos pakites odos darinys, kuris susiformuoja dél pernelyg ilgo
buvimo saulékaitoje. Zyclara skiriamas suaugusiesiems, kuriy imuninés sistemos (natiralios organizmo
apsaugos sistemos) veikla nesutrikusi, kai negalima vartoti kity ant odos vartojamy vaisty nuo
aktininés keratozés arba jie yra maziau tinkami. Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos imikvimodo,
jo stiprumas — 3,75 proc. (100 mg kremo yra 3,75 mg imikvimodo).

Zyclara yra hibridinis vaistas. Tai reiSkia, kad Zyclara yra panasus | referencinj vaista, kurio sudétyje
yra tos pacios veikliosios medziagos, bet yra kitokio stiprumo. Referencinis Zyclara vaistas yra Aldara;
tai yra 5 proc. stiprumo imikvimodo preparatas.

Kaip vartoti Zyclara?

Zyclara tiekiamas atskiruose paketéliuose, 3,75 proc. stiprumo kremo forma. Jo galima jsigyti tik
pateikus recepta.

Vienas arba du Zyclara paketéliai kartg per parg, prieS miega, plonu sluoksniu tepami ant ligos
pazeisty veido arba plinkancios galvos odos ploty. Kremo reikéty nenuplauti nuo odos per naktj
(mazdaug 8 valandas). Kasdienj gydyma reikéty testi 2 savaites. Véliau daroma 2 savaiciy gydymo
pertrauka, tada gydymas tesiamas dar 2 savaites. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
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Atsaka | gydyma reikéty jvertinti praejus 8 savaitéms nuo gydymo pabaigos; prireikus, galima
apsvarstyti galimybe taikyti trecig 2 savaiciy gydymo kursg. Jeigu vartojant Zyclara, aktininés keratozés
pazeistos odos biklé pageréja nepakankamai, reikéty iSméginti kitokj gydyma.

Jeigu po dviejy 2 savaiciy trukmés gydymo kursy aktininé keratozé iSgydoma, bet véliau ji atsinaujina,
ligos pazeistg oda vél galima gydyti, taikant vieng arba du gydymo kursus, taciau reikia palaukti bent
12 savaiciy nuo pirminio gydymo pabaigos.

Kaip veikia Zyclara?

Veiklioji Zyclara kremo medZiaga imikvimodas yra imuninio atsako modifikatorius. Tai reiSkia, kad
vaisto poveikis pasireiskia jam veikiant imunine sistema. Imikvimodo uztepus ant odos, vaistas
vieti$kai veikia imunine sistema ir paskatina citokiny, jskaitant interferona, i$siskyrima. Sios medziagos
padeda sunaikinti pakitusias odos lgsteles, is$ kuriy susiformuoja keratozés.

Kokia Zyclara nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 479 pacientai, kuriy veidg ir galvos odg buvo pazeidusi
aktininé keratoze, nustatyta, kad Zyclara veiksmingai gydoma aktininé keratoze. Siuose tyrimuose dvi
Zyclara dozés (2,5 ir 3,75 proc. stiprumo) buvo lyginamos su placebu (netikru vaistu); pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy oda buvo visiskai iSgydyta nuo aktininés keratozés, skaicius.
Siuose dviejuose tyrimuose oda visiskai iSgijo mazdaug 36 proc. Zyclara 3,75 proc. stiprumo kremu
gydyty ir mazdaug 6 proc. placebg vartojusiy pacienty. Vartojant mazesnio stiprumo (2,5 proc.) Zyclara,
visiskai iSgydyti odq pavyko maziau pacienty, nei vartojant 3,75 proc. stiprumo vaista.

Kokia rizika siejama su Zyclara vartojimu?

Daugumai Zyclara vartojusiy pacienty pasireiskia 3alutinis poveikis odai, ant kurios uztepta vaisto
(dazniausiai paraudimas, Saso susiformavimas, sausumas ir odos lupimasis). Dél tokio Salutinio
poveikio odai, gydyma Zyclara teko nutraukti mazdaug 11 proc. tyrimuose dalyvavusiy pacienty. Taip
pat pranesta apie kitus Salutinius reiskinius, jskaitant galvos skausmg ir nuovargj. ISsamy visy Salutiniy,
reiskiniy ir apribojimy vartojant Zyclara sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Zyclara buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentira priéjo prie iSvados, kad jrodytas Zyclara 3,75 proc. stiprumo kremo
veiksmingumas siekiant iSgydyti aktininés keratozés paZeistg odq ir kad vartojant sj vaista, neiskilo jokiy
reikSmingy ripestj kelianciy saugumo klausimuy. Palyginti su Aldara, gydymas Zyclara pranasesnis tuo,
kad vartojant $j vaistg, lengviau laikytis gydymo nurodymuy, nes jo dozavimo rezZimas yra paprastesnis.
Be to, dél mazesnio Zyclara stiprumo, $j vaistg galima tepti ant didesniy odos ploty ir taip gydyti didesnj
ligos pazeistos odos plota.

Todél agentlira nusprendé, kad Zyclara teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir

rekomendavo suteikti jo registracijos pazymeéjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zyclara
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zyclara vartojimo
rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.
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Kita informacija apie Zyclara

Europos Komisija 2012 m. rugpjtcio 23 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Zyclara
registracijos pazyméjima.
ISsamy Zyclara EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Zyclara rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-12.

Zyclara
EMA/780973/2017 3 puslapis is 3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002387/human_med_001586.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002387/human_med_001586.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Kas yra Zyclara ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Zyclara?
	Kaip veikia Zyclara?
	Kokia Zyclara nauda nustatyta tyrimuose?
	Kokia rizika siejama su Zyclara vartojimu?
	Kodėl Zyclara buvo patvirtintas?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Zyclara vartojimą?
	Kita informacija apie Zyclara

