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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zyclara 3,75 % kremas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 250 mg kremo paketélyje yra 9,375 mg imikvimodo (imiquimodum) (3,75 %).
Kiekviename grame kremo yra 37,5 mg imikvimodo.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:

Metilo parahidroksibenzoatas (E218) 2,0 mg/g kremo
Propilo parahidroksibenzoatas (E216) 0,2 mg/g kremo
Cetilo alkoholis 22,0 mg/g kremo

Stearilo alkoholis 31,0 mg/g kremo

Benzylo alkoholio 20,0 mg/g kremo

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Kremas.
Nuo baltos iki gelsvos spalvos homogeniskas kremas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Zyclara skirtas lokaliam suaugusiy zmoniy, kuriy imunitetas néra susilpnéjes, tipinés klinikos viso
veido arba plinkancios plaukuotosios galvos odos, matomos arba apciuopiamos aktininés keratozés
(AK) be hiperkeratozés ir hipertrofijos pozymiy gydymui, kai kitos gydymo galimybés yra negalimos
ar maziau priimtinos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Zyclara (vienam tepimui suvartoti iki 2 paketéliy; viename paketélyje yra 250 mg imikvimodo) reikia
tepti gydoma pazeistos odos plotg vieng kartg per parg, pries einant miegoti, 2 gydymo ciklus, kuriy
kiekvieng sudaro 2 gydymo savaités, tarp cikly darant 2 savaiciy pertrauka, kai vaisto nevartojama
arba vartoti taip, kaip gydytojas nurodys.

Gydomos sritys — veidas arba plinkanti plaukuotoji galvos oda.

Lokalios odos reakcijos gydymo vietoje yra i§ dalies nuspéjamos ir daznos dél vaistinio preparato
veikimo buido (zr. 4.4 skyriy). Galima kelias dienas netepti kremo, jeigu vietinés odos reakcijos dél
vaistinio preparato poveikio sukelia diskomfortg pacientui arba gydymo vietoje pasireiskia sunki odos
reakcija, taciau dél praleisty doziy arba pertrauky, kai nevartojama vaistinio preparato, né vieno i$

2 savaiciy trukmés gydymo ciklo negalima pailginti.

Dél galimo imikvimodo poveikio iSryskinti ir gydyti slaptuosius pazeidimus gali biiti stebimas laikinas
aktininés keratozés zZidiniy kiekio padidéjimas. Reakcijos | gydyma negalima pakankamai jvertinti tol,



kol neisSnyks lokalios odos reakcijos. Pacientai turi testi paskirta gydyma. Gydyma reikia testi visg
gydymo kursa, net jeigu ir atrodys, kad visi aktininés keratozés zidiniai iSnyko.

Kliniking gydymo baigtj galima nustatyti tik atsinaujinus gydytai odai — mazdaug praéjus 8 savaitéms
8 savaitéms po antrojo gydymo ciklo nustatoma, kad pazeidimy gydymas iki galo néra veiksmingas,
pazeidimus reikia kruops¢iai vél istirti ir gali baiti taikomas dar vienas papildomas 2 savaiéiy gydymas
Zyclara.

Jeigu atsakas | Zyclara gydoma (us) pazeidima (us) yra nepakankamas, rekomenduojamas kitas
gydymas.

Aktininés keratozés zidiniai, kurie iSnyko po dviejy Zyclara dviejy savai¢iy trukmés gydymo kursy ir
véliau pasikartoja, gali buiti pakartotinai gydomi vienu arba dviem Zyclara dviejy savai¢iy gydymo
kursais maziausiai po 12 savaiciy pertraukos.

Pacientams, kuriy kepeny ir inksty funkcija sutrikusi

Pacientai su sutrikusia kepeny ir inksty funkcija j klinikinius tyrimus nebuvo jtraukti. Sie pacientai turi
biti atidziai stebimi patyrusiy gydytojy.

Vaiky populiacija
Imikvimodo saugumas ir veiksmingumas aktinine keratoze sergantiems vaikams ir paaugliams,
jaunesniems kaip 18 mety, nejrodytas.

Vartojimo metodas
Zyclara skirtas tik iSoriniam vartojimui. Reikia vengti kontakto su akimis, lipomis ir nosies Snervémis.

Gydomos srities negalima aptvarstyti ar kaip nors kitaip uzdengti.

Tam, kad biity pasiekta maksimalios gydymo Zyclara naudos, vaistinj preparatg skiriantis gydytojas
pacientui turi paaiskinti, kaip tinkamai tepti vaistinj preparata.

Zyclara reikia tepti ant pazeistos odos vietos vieng kartg per parg, prie§ einant miegoti, ir palikti ant
odos mazdaug 8 valandoms. Per §j vaistinio preparato veikimo laikotarpj patariama vengti maudymosi
duse arba vonioje. Prie§ tepdamas kremo pacientas turi nuplauti gydoma vietg Svelniu muilu ir
vandeniu, leisti gerai nudzititi. Visg gydoma vieta reikia iStepti Zyclara kremu plonu sluoksniu ir jtrinti
] gydoma vieta, kol kremas susigers. Kasdien ant gydomos (veido arba plaukuotosios galvos odos — tik
ne ant abiejy sriciy i§ karto) srities galima uztepti iki 2 paketéliy Zyclara kremo. Ne visiskai
sunaudotus kremo paketélius reikia iSmesti — negalima jy palikti kitam kartui. Zyclara reikia palikti ant
odos apie 8 valandas; praéjus Siam laiko tarpui svarbu, kad kremas biity nuplautas $velniu muilu ir
vandeniu.

Pries tepant ir patepus odg kremu reikia kruopsciai nusiplauti rankas.

Praleista dozé

Praleides dozg, pacientas turi laukti sekancios nakties, kad galéty pasitepti Zyclara kremu, ir toliau
vartoti reguliariai. Kremo negalima tepti dazniau kaip kartg per para. Dél pamirstos dozés ar vaistinio
preparato nevartojimo periodo 2 savai¢iy trukmés gydymo cikly laikotarpiy pailginti negalima.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bendrieji gydymo nurodymai

Esant nebiidingiems aktininés keratozés pazeidimams arba jtariant supiktybéjima, prie§ parenkant
gydymo taktikg reikalinga biopsija.



Reikia vengti Zyclara kontakto su akimis, ltipomis ir $nervémis, nes imikvimodas néra istirtas dél akiy
voky, Snerviy ir ausy vidiniy pavirsiy bei lipy aktininés keratozés gydymo.

Imikvimodo nerekomenduojama tepti tol, kol oda neuzgis po ankstesnio vaistiniy preparaty vartojimo
arba po chirurginio gydymo. Tepant kremo ant pazeistos odos, gali padidéti sisteminé imikvimodo
absorbcija ir dél to padidéti Salutinio poveikio rizika (zr. 4.8 ir 4.9 skyrius).

Dél padidéjusio odos imlumo saulés spinduliams Zyclara vartojimo laikotarpiu patartina naudoti
apsaugines priemones nuo saulés, taip pat pacientai turéty kiek galima maziau arba i§ viso vengti biiti
natiiralioje ar dirbtinéje saulés Sviesoje (nesilankyti soliariumuose ir nesigydyti UVA / UVB
spinduliais). Gydomos odos pavirsius turi biiti apsaugotas nuo saulés spinduliy.

Imikvimodu nerekomenduojama gydyti aktininés keratozés pazeidimy esant Zymiai hiperkeratozei
arba hipertrofijai, kas biina esant odos ragui.

Lokalios odos reakcijos

Gydymo metu ir iki uzgijimo paveikta oda gali skirtis nuo normalios odos. Vietinés odos reakcijos yra
daznos, taciau Siy reakcijy stiprumas gydymo metu paprastai sumazéja arba jos iSnyksta nutraukus
gydyma imikvimodo kremu. Retais atvejais tik keletg karty patepus imikvimodo kremu gali pasireiksti
stiprios vietinés uzdegiminés reakcijos, jskaitant odos Slapiavima ar erozijg.

Tarp visisko pasveikimo daznio ir vietiniy odos reakcijy (pvz., eritemos) stiprumo yra rysys. Sios
vietinés odos reakcijos gali biiti susijusios su vietinio imuninio atsako stimuliavimu. Be to,
imikvimodas gali pasunkinti odos uzdegimines biikles. Jeigu pacientas patiria diskomfortg arba
vietinés odos reakcijos labai stiprios, galima daryti keliy pary pertrauka. Odos reakcijai susilpnéjus
gydymas imikvimodo kremu gali biiti vél tesiamas. Antrojo gydymo ciklo metu vietiniy odos reakcijy
stiprumas dazniausiai blina mazesnis, palyginti su pirmuoju gydymo Zyclara ciklu.

Sisteminés reakcijos

I gripa panasiis simptomai gali pasireiksti kartu ar netgi pries atsirandant stiprioms vietinéms
uzdegiminéms odos reakcijoms: tai nuovargis, pykinimas, kar§¢iavimas, raumeny ir sgnariy skausmai,
Saltkrétis. Tuomet reikia spresti dél vaistinio preparato vartojimo nutraukimo arba dozés sumazinimo
(zr. 4.8 skyriy).

Pacientai, kuriems yra sumazgjgs hematologinis rezervas, turi biiti atidZiai stebimi patyrusio gydytojo
(Zr. 4.8 sk.)

Specialiyjy grupiy pacientai
Klinikiniy tyrimy programos duomenys apie Sirdies, kepeny arba inksty funkcijos sutrikimu
sergancius pacientus nebuvo susisteminti. Sie pacientai turi biiti atidziai stebimi patyrusio gydytojo.

Vartojimas pacientams, kuriy imunitetas nusilpgs ir (arba) pacientams, sergantiems autoimuninémis
ligomis

Zyclara vartojimo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriy imunitetas nusilpes (pvz.,
pacientams po organy persodinimo) ir (arba) pacientams, sergantiems autoimuninémis ligomis, néra
iStirtas. Dél Sios priezasties tokius pacientus gydyti imikvimodo kremu reikia atsargiai (Zr. 4.5 skyriy).
Siems pacientams turi bati jvertinamas gydymo imikvimodu naudos ir rizikos, susijusios su galimu
organo atmetimu arba ,transplantatas prie$ Seimininkg“ liga, ar galimu autoimuninés buiklés
pasunkéjimu, santykis.

Kartotinis gydymas
Informacija apie apie kartotinj aktininés keratozés zidiniy, kurie iSnyko po dviejy Zyclara dviejy
savaiciy trukmés gydymo cikly ir po to atsinaujino, gydyma pateikiama 4.2 ir 5.1 skyriuose.

Pagalbinés medZiagos

Stearilo alkoholis ir cetilo alkoholis gali sukelti lokalias odos reakcijas (pvz., kontaktinj dermatita).
Benzylo alkoholis gali sukelti alergines reakcijas ar lengva vietinj sudirginima.

Metilo parahidroksibenzoatas (E 218) ir propilo parahidroksibenzoatas (E 216) gali sukelti alergines
reakcijas (gali buti uzdelstos).



4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy, tarp jy ir tyrimy su imunitetg slopinanciais vaistiniais preparatais, neatlikta. Sgveika
su sisteminio poveikio vaistiniais preparatais buity nedidelé dél minimalios imikvimodo kremo
absorbcijos per oda.

Dél imunostimuliuojamyjy savybiy imikvimodo kremas turi biiti atsargiai skiriamas imunosupresiniy
vaistiniy preparaty vartojantiems pacientams (Zr. 4.4 skyriy).

Reikia vengti toje pacioje vietoje Zyclara vartoti kartu su kitais sudétyje imikvimodo turin¢iais
kremais, nes Siuose kremuose yra tos pacios veikliosios medziagos (imikvimodo) ir tai gali padidinti
lokaliy odos reakcijy rizika bei jy sunkumag.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Klinikiniy duomeny apie imikvimodo poveikj nés¢iosioms néra. Tyrimai su gyviinais nerodé
tiesioginio ar netiesioginio zalingo poveikio néStumui, embriono / vaisiaus vystymuisi, gimdymui ir
naujagimio vystymui jam gimus (zr. 5.3 skyriy).

Zyclara skiriant nésciajai, butina imtis atsargumo priemoniy. Néstumo laikotarpiu Zyclara galima
vartoti tik tuo atveju, jeigu galima nauda vaisiui didesné uz galima rizika.

~

Zindymas
Nezinoma ar imikvimodas ar jo metabolitai patenka j motinos pieng.

Negalima atmesti rizikos naujagimiui / kudikiui.
Reikia nuspresti ar nutraukti zindyma ar gydyma/susilaikyma nuo gydymo Zyclara, atsizvelgiant |
zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda moteriai.

Vaisingumas
Klinikiniy duomeny néra, galima rizika Zzmogui nezinoma.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Zyclara gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo profilio santrauka

Toliau aprasyti duomenys atspindi Zyclara arba tokio paties, tik be veikliosios medziagos kremo
poveikj organizmui 319 pacienty, jtraukty j dvigubai aklu biidu atliktus tyrimus. Tiriamieji ant savo
pazeistos odos ploto (arba ant viso veido, arba ant plinkancios plaukuotos galvos odos, tik ne ant
abiejy sric¢iy) kasdien tepé po 2 paketélius Zyclara 3,75 % kremo arba kremo be veikliosios medziagos
2 dviejy savaiciy trukmés gydymo ciklus, tarp kuriy buvo daroma 2 savaiéiy pertrauka.

Klinikiniy tyrimy metu daugumai (159/160) Zyclara aktininés keratozés gydymui vartojusiy pacienty
pasireiskeé lokalios odos reakcijos (dazniausiai eritema, SaSai ir lupimasis arba tepamos vietos
sausumas). Vis délto tik 11 % (17/160) pacienty klinikiniy tyrimy su Zyclara metu prireiké gydymo
pertrauky (gydymo nutraukimo) dél lokaliy nepageidaujamy reakcijy. I§ klinikiniy tyrimy buvo gauta
pranesimy apie keletg sisteminiy nepageidaujamy reakcijy, pasireiskusiy Zyclara gydytiems
pacientams, jskaitant galvos skausma 6 % (10/160), nuovargj 4 % (7/160).

Nepageidaujamy reakciju lentelé

Toliau pateiktos lentelés duomenys atspindi:



- pirmiau minéty tyrimy metu nustatytg Zyclara kremo ir kremo be veikliosios medziagos
Salutinj poveikj (kuris dazniai svyruoja nuo labai dazno iki nedazno, o pavartojus kremo be
veikliosios medziagos, nepageidaujamy reakcijy daznis buvo didesnis);

- imikvimodo 5 % kremo vartojimo patirtj.

Nepageidaujamy reakcijy dazniy apibiidinimai:

Labai daznos (> 1/10);

Daznos (> 1/100 iki < 1/10);
Nedaznos (> 1/1000 iki < 1/100);
Retos (> 1/10 000 iki < 1/1000);

Labai retos (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Organy sistemuy klasé DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
Infekcijos ir infestacijos Daznos Paprastoji pusleliné
Nedaznos Infekcija
Palinukai
Daznis Odos infekcija
nezinomas
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai | Daznos Limfadenopatija
Daznis Hemoglobino kiekio sumaZzéjimas
nezinomas Baltyjy kraujo lasteliy kiekio
sumazéjimas
Neutrofily kiekio sumazé&jimas
Trombocity kiekio sumazéjimas
Imuninés sistemos sutrikimai Retos Autoimuniniy bukliy pasunkéjimas
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Daznos Anoreksija
Padidéjes gliukozés kiekis kraujyje
Psichikos sutrikimai DaZnos Nemiga
Nedaznos Depresija
Dirglumas
Nervy sistemos sutrikimai Daznos Galvos skausmas
Svaigulys
Akiy sutrikimai Nedaznos Junginés sudirginimas
Akiy voky edema
Kvépavimo sistemos, kriitinés 13stos Nedaznos Nosies uzsikim$imas
ir tarpuplaucio sutrikimai Ryklés ir gerkly skausmas
Kepeny ir tulzies paslés sutrikimai Daznis Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas
nezinomas
Virskinimo trakto sutrikimai Daznos Pykinimas
Viduriavimas
Vémimas
Nedaznos Burnos dziiivimas
Pilvo skausmas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Labai daznos Eritema
Sagai
Odos lupimasis
Odos edema
Odos opa
Hipopigmentacija
DaZnos Dermatitas
Nedaznos Veido edema
Retos Nuo gydymo vietos nutolusi odos




reakcija

Daznis Alopecija
nezinomas

Daugiaformé raudoné

Stivenso ir Dzonsono sindromas

Odos raudonoji vilkligé

Hiperpigmentacija
Skeleto, raumeny ir jungiamojo DazZnos Mialgija
audinio sutrikimai Artralgija
Nedaznos Nugaros skausmas
Galiiniy skausmas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Labai daznos Paraudimas vartojimo vietoje
vietos paZeidimai Sagai vartojimo vietoje

Odos lupimasis vartojimo vietoje

Sausumas vartojimo vietoje

Edema vartojimo vietoje

Opa vartojimo vietoje

I$skyros vartojimo vietoje

Daznos Reakcija vartojimo vietoje

Niezulys vartojimo vietoje

Skausmas vartojimo vietoje

Patinimas vartojimo vietoje

Deginimas vartojimo vietoje

Dirginimas vartojimo vietoje

Bérimas vartojimo vietoje

Nuovargis

Karsciavimas

I gripa panasis simptomai

Skausmas

Kritinés skausmas

Nedaznos Dermatitas vartojimo vietoje

Kraujavimas vartojimo vietoje

Papulés vartojimo vietoje

Parastezija vartojimo vietoje

Padidéjgs jautrumas vartojimo vietoje

Uzdegimas vartojimo vietoje

Randas vartojimo vietoje

Odos irimas vartojimo vietoje

Pislelés vartojimo vietoje

Silumos pojiitis vartojimo vietoje

Astenija

Saltkretis

Apsniidimas

Diskomfortas

Uzdegimas

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apra§ymas

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Klinikiniy tyrimy, kuriuose buvo tiriamas gydymas imikvimodo 5 % kremu, metu buvo stebimas
hemoglobino, baltyjy kraujo Iasteliy skaiciaus, bendrojo neutrofily ir trombocity kiekio sumazéjimas.
Gauti rezultatai nelaikomi reik§mingais klinikai pacientams, kuriy hematologinis rezervas normalus.
Pacientai, kuriy hematologinis rezervas sumazéjes, klinikiniuose tyrimuose nebuvo tiriami. Po




vaistinio preparato patekimo j rinka buvo gauta pranesimy apie kraujo rodmeny sumazéjima, dél kurio
buvo bitina klinikiné intervencija.

Odos infekcijos

Gydymo imikvimodu metu buvo stebétos odos infekcijos.

Nors rimty pasekmiy nebuvo, taciau visada reikia apsvarstyti galimag pazeistos odos infekcijg.
Hipopigmentacija ir hiperpigmentacija

Gauta pranesimy apie vietinius hiperpigmentacijos ir hipopigmentacijos atvejus po imikvimodo 5 %
kremo vartojimo. Stebéjimo duomenys rodo, kad Sie odos spalvos pakitimai kai kuriems pacientams
gali i8likti visam laikui.

Nuo gydymo vietos nutolusi odos reakcija
Retais atvejais buvo prane$ama apie nuo gydymo vietos nutolusias odos reakcijas, jskaitant
daugiaforme raudong, vartojant imikvimodo 5 % krema klinikiniy tyrimy metu.

Alopecija

Klinikiniy tyrimy, kuriuose buvo tiriamas imikvimodo 5 % kremo naudojimas gydant aktining
keratoze, metu nustatyta alopecija vartojimo vietoje arba aplink $ig vieta, pasireiskusi 0,4 % (5/1214)
dazniu.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vartojant vieti$kai, sisteminis imikvimodo kremo perdozavimas mazai tikétinas, nes jo absorbcija per
oda minimali. Tyrimai su triusiais rodo didesn¢ negu 5 g/kg odos letaling doze. Nuolatinis imikvimodo
kremo perdozavimas gali sukelti sunkias lokalias odos reakcijas ir padidinti sisteminiy reakcijy
pasireiskimo rizika.

Po atsitiktinai nurytos vienos 200 mg imikvimodo dozés, atitinkancios daugiau kaip 21 Zyclara
paketélj, gali pasireiksti pykinimas, vémimas, galvos skausmas, raumeny skausmas ir karS¢iavimas.
Sunkiausias nustatytas klinikinis Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta po > 200 mg daugkartiniy
geriamyjy doziy vartojimo, buvo kraujospiidzio sumazéjimas, kuris normalizavosi paskyrus gerti
skysciy arba skysciy | vena.

Perdozavimas turi biiti gydomas atsizvelgiant j klinikinius simptomus.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: antibiotikai ir chemoterapiniai preparatai dermatologiniam vartojimui,
priesvirusiniai, ATC kodas: DO6BB10.

Farmakodinaminis poveikis
Imikvimodas yra imuninio atsako moduliatorius. Tai pagrindinis imidazoliny grupés junginys.

Vaistinio preparato suri$imo prisotinimo tyrimai rodo, kad atsako Igstelése egzistuoja imikvomodo
membraniniai receptoriai; jie vadinami 7 ir 8 toll-like receptoriais. Imikvimodas skatina interferono
alfa (IFN-a) ir kity citokiny i§siskyrima i§ jvairiy zmoniy ir gyviiny lasteliy (pvz., i§ zmogaus

monocity / makrofagy ir keratinocity). /n vivo tyrimu nustatyta, kad uztepus imikvimodo kremo ant
pelés odos, padidéjo INF ir tumoro nekrozés faktoriaus (TNF) koncentracija, palyginti su negydytos
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pelés oda. Issiskyrusiy citokiny riSys priklauso nuo Igstelinio audinio kilmés. Be to, jvairiy
laboratoriniy tyrimy su gyvinais ir Zzmonémis metu nustatyta, kad citokiny i$siskyrimas padidéjo po
imikvimodo uztepimo ant odos arba jo pavartojimo per burng. Tyrimais su gyviinais nustatyta, kad
imikvimodas yra veiksmingas gydant virusines infekcijas ir turi antinavikinj poveikj i§ esmés dél alfa
interferono ir kity citokiny iSsiskyrimg didinancio poveikio.

Remiantis zmoniy tyrimy duomenimis, taip pat buvo stebimas interferono alfa ir kity citokiny
sisteminis kiekio padidéjimas po vietinio imikvomodo pavartojimo.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Zyclara veiksmingumas buvo tiriamas dviejy dvigubai aklu biidu atlikty, atsitiktinés atrankos vaistu be

veikliosios medziagos kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu. Pacientai turéjo 5-20 tipiniy matomy
arba ap¢iuopiamy AK pazeidimy, kurie buvo didesniame kaip 25 cm? plote ant veido arba plinkancios
plaukuotos galvos odos. 319 AK serganciy tiriamyjy buvo gydomi karta per dieng tepant iki

2 paketéliy imikvimodo 3,75 % kremg arba atitinkama krema be veikliosios medziagos du dviejy
savaiciy trukmés gydymo ciklus, tarp kuriy buvo daroma dviejy savaiciy pertrauka. Kombinuoty
tyrimy duomenimis, visi§kas viso veido arba plinkancios plaukuotos galvos odos iSgijimas praéjus

8 savaitéms po gydymo imikvimodu 3,75 % kremu buvo nustatytas 35,6 % (57/160 pacienty, PI

28,2 %, 43,6 %), o po vaistinio preparato be veikliosios medziagos vartojimo — 6,3 % (10/159
pacienty, PI 3,1 %, 11,3 %) pacienty. I§ viso nebuvo pastebéta jokiy saugumo ir veiksmingumo
skirtumy tarp 65 mety bei vyresniy ir jaunesniy pacienty. Buvo pranesama apie plokscialasteling
karcinoma 1,3 % (2/160) pacienty, kurie buvo gydomi 3,75 % imikvimodu, ir 0,6 % (1/159) pacienty,
gydomy vaistiniu preparatu be veikliosios medziagos. Sis skirtumas nebuvo statistiskai reik§mingas.

Stebéjimo tyrimy metu 14 ménesiy buvo stebimi tie pacientai, kurie nuo pat 3,75 % imikvimodo
vartojimo pradzios pasveiko ir toliau nuo AK nebuvo gydomi; 40,5 % pacienty visos gydomos srities
(viso veido arba plaukuotos galvos odos) oda isliko visiskai sveika. Po Sio laikotarpio néra duomeny
apie ilgalaikj pasveikima po gydymo imikvimodu 3,75 %.

Dviejuose atviruose atsitiktiniy im¢iy, kontroliuojamuose tyrimuose buvo palygintas ilgalaikis 5 %
imikvimodo (o ne 8io 3,75 % vaistinio preparato) ir lokaliai vartojamo diklofenako (3 % gelio)
poveikis. Siuose tyrimuose gydoma AK sritis buvo mazdaug 40 cm? plinkan¢ios galvos odos arba
veido su gretimomis sritimis, o kliniskai tipiniy AK pazeidimy vidurkis buvo 7. Gydymas buvo
skiriamas pagal oficialias rekomendacijas. Sie tyrimai parodé, kad imikvimodas geriau negu lokaliai
vartotas diklofenako gelis stabdo histologinj AK lasteliy progresavimg j in situ arba invazing Zvyniniy
lasteliy karcinomg (SCC). Be to, §ie tyrimai patvirtino gydyma iki dviejy papildomy gydymo cikly
imikvimodu, kai AK pazeidimai nepilnai iSnyko arba, jeigu AK pazeidimai atsinaujino po sékmingo
pradinio gydymo imikvimodu.

Vaiky populiacija
Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti aktininés keratozés gydymo Zyclara tyrimy
su visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 sk.).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Tiriamiems zmonéms per odg pasisavino maziau kaip 0,9 % vienkartinés vietiskai pavartotos

radioaktyviai zenklinto imikvimodo dozés.

Sisteminis preparato (pasisavinamo per odg) poveikis buvo apskai¢iuotas pagal anglies-14 i§ ['*C]
imikvimodo kiekj, randama Slapime ir iSmatose.

Tepant po 2 paketélius kartg per dieng (18,75 mg imikvimodo per parg) iki trijy savaiéiy ant viso veido
arba plaukuotos galvos odos (apie 200 cm?), AK sergantiems pacientams buvo stebima maza sisteminé
imikvimodo absorbcija. Pastovi vaistinio preparato koncentracija nusistovi per 2 savaites, o didziausia
koncentracija (Tmax) susidaré per 6-9 valandas po paskutinio uztepimo.

Pasiskirstymas



Vidutiné didziausia imikvimodo koncentracija serume tyrimo pabaigoje buvo 0,323 ng/ml.

Biotransformacija
I vidy pavartotas imikvimodas greitai ir placiai metabolizuojamas j du pagrindinius metabolitus.

Eliminacija

Mazas vaistinio preparato, patekusio i sisteming kraujotaka, kiekis buvo greitai pasalintas su $lapimu
ir iSmatomis vidutiniu santykiu 3:1.

Menamas pusinés eliminacijos laikas po vietinio 3,75 % imikvimodo kremo pavartojimo
farmakokinetiniame tyrime buvo apie 29 valandos.

5.3 Ikiklinikiniy tyrimy saugumo duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, mutageniskumo ir teratogeniSkumo tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Keturis ménesius trukusiy ziurkiy odos toksiskumo tyrimy metu buvo pastebéta, kad zymiai sumazéjo
ziurkiy kiino svoris ir padidéjo bluznies svoris, kai dozés buvo 0,5 ir 2,5 mg/kg; panaSaus poveikio
keturis ménesius vykusiy peliy odos tyrimo metu nebuvo. Vietinis odos sudirginimas buvo stebimas
abiem gyviny risims, ypac tepant didesnes dozes.

18 ménesiy trukmés kancerogeniskumo tyrimy su pelémis metu preparatg tepant 3 kartus per savaite,
tepimo vietoje naviky neatsirado. Tik peliy pateléms hepatoceliulinés adenomos daznis buvo truputj
didesnis negu negydytoms peliy pateléms. Sis daZnis sutampa su savaiminio naviky atsiradimo daZniy
spektru, Zinomu kaip peliy ir priklausan¢iu nuo jy amziaus. Dél $ios prieZasties Sie duomenys yra
laikomi neesminiais. Kadangi imikvimodo sisteminé absorbcija per Zmogaus odg maza ir jis neturi
mutageninio poveikio, tikétina, kad bet kokia sisteminio poveikio rizika Zmogui yra maza. Be to,

2 metus trukusiy oraliniu bidu vartojamo preparato kancerogeniskumo tyrimo su ziurkémis metu
naviky nebuvo.

Imikvimodo kremas buvo jvertintas fotokarcinogeniskumo biologiniame tyrime su baltomis
beplaukémis pelémis, veikiamomis dirbtine saulés ultravioletine radiacija (UVR). Gyviinams buvo
skiriama imikvimodo kremo 3 kartus per savaite, jie buvo §vitinami 5 dienas per savait¢ 40 savaiciy.
Pelés toliau buvo papildomai laikomos 12 savaiciy. Navikai atsirado anksciau ir jy skaicius buvo
didesnis peliy grupéje, kuriai buvo skiriama kremo be veikliosios medziagos, palyginti su Zemos
ultravioletinés radiacijos (UVR) kontroline grupe. Reik§mé Zzmogui nezinoma. Vietinis imikvimodo
kremo vartojimas nesukélé naviky pagauséjimo esant bet kokiai dozei, palyginti su kremo be
veikliosios medziagos grupe.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Izostearino rugstis

Benzilo alkoholis

Cetilo alkoholis

Stearilo alkoholis

Baltasis minkstas parafinas
Polisorbatas 60

Sorbitano stearatas

Glicerolis

Metilo parahidroksibenzoatas (E 218)
Propilo parahidroksibenzoatas (E 216)
Ksantano lipai

ISgrynintas vanduo
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6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

18 ménesiy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarytuose paketéliuose likusio kremo vartoti dar kartg negalima.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Dézutés, kuriose yra 14, 28 arba 56 vienkartiniai poliesterio / balto mazo tankio polietileno / aliuminio
folijos paketéliai, kuriuose yra 250 mg kremo.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/783/001- 003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012 m. rugpjticio 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. kovo 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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ITI PRIEDAS
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJOS ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS IR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojy, atsakingy uz serijy iSleidima, pavadinimai ir adresai

Swiss Caps GmbH
Grassingerstraf3e 9
83043 Bad Aibling
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS IR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
¢ PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD saras$e), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS IR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

e Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentirai,

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby(farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zyclara 3,75 % kremas
imiquimodum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename paketélyje yra 9,375 mg imikvimodo, esanc¢io 250 mg kremo sudétyje (3,75 %).
Kiekviename grame kremo yra 37,5 mg imikvimodo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: izostearino rugstis, benzilo alkoholis, cetilo alkoholis, stearilo alkoholis,
baltasis minkstas parafinas, polisorbatas 60, sorbitano stearatas, glicerolis, metilo
parahidroksibenzoatas (E 218), propilo parahidroksibenzoatas (E 216), ksantano lipai, i§grynintas
vanduo.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kremas

14 paketeliy
28 paketéliai
56 paketéliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant odos.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui. Po vartojimo paketélj su likusiu kremu iSmeskite.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/783/001 14 paketéliy
EU/1/12/783/002 28 paketéliai
EU/1/12/783/003 56 paketéliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Zyclara

| 17. UNIKLUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu idetifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC

17



SN

18



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Zyclara 3,75 % kremas
imiquimodum
Vartoti ant odos.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

250 mg

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Zyclara 3,75 % Kkremas
imikvimodas (imiquimodum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Nei$meskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jlisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Zyclara ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Zyclara
Kaip vartoti Zyclara

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Zyclara

Pakuotés turinys ir kita informacija

SN S e

1. Kas yra Zyclara ir kam jis vartojamas

Zyclara 3,75 % kremo veiklioji medziaga yra imikvimodas, kuris yra imuno moduliatorius (stimuliuoja
zmogaus imuning sistema).

Sis vaistas yra skirtas aktininei keratozei gydyti suaugusiesiems.

Sis vaistas stimuliuoja Jiisy organizmo imuning sistemg ir taip skatina natiiraliy medziagy, padedan¢iy
jveikti aktining keratoze, gamyba.

Aktininé keratozé — tai liga, kuria susirgus Zzmonéms, kuriems per visg jy gyvenimg ilgai tekdavo biiti
saulgje, atsiranda Siurksc¢iy odos ploty. Sie odos plotai gali biiti odos spalvos, kiti — pilksvi, roziniai,
raudoni arba rudi. Jie gali buti lygiis, Zvynuoti arba iskile, Siurkstis, kieti arba su karpomis.
Jeigu gydytojas nusprendé, kad Sis vaistas yra Jums labiausiai tinkamas, jis turi biiti vartojamas tik veido
arba plaukuotos galvos odos aktininei keratozei gydyti.
2. Kas Zinotina prie§ vartojant Zyclara
Zyclara vartoti negalima
Jeigu yra alergija imikvimodui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Zyclara:

e jeigu neseniai vartojote Sio vaisto arba kity panasiy skirtingo stiprumo preparaty;

e problemylei Jums yra autoimuniniy sutrikimy;
e jei Jums buvo persodintas organas;
[ ]

jeigu kraujo rodmenys nenormalis.

Bendrieji gydymo nurodymai
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e Jeigu Jums neseniai buvo atlikta chirurginé operacija arba buvote gydyti vaistais, prie§ vartodami
§] vaistg palaukite, kol gydyta vieta uzgis.

e Venkite kontakto su akimis, ltipomis ir Snervémis. Po atsitiktinio kontakto paSalinkite krema,
nuplaudami jj vandeniu.

e Kremga vartokite tik iSoriskai (ant veido arba plaukuotos galvos odos).

e Netepkite kremo daugiau, nei nurodé gydytojas.

e Uztepe vaisto, neuzdenkite gydomos vietos jokiais tvarséiais.

e Jei gydomoje vietoje jauciate ypatingg diskomforta, kremg nuplaukite Svelniu muilu ir vandeniu.
Diskomfortui i$nykus, galite vél testi Jums skirtg gydyma. Kremo negalima tepti dazniau nei
kartg per para.

¢ Gydymo metu nesinaudokite ultravioletinémis lempomis arba soliariumais ir kiek galima labiau
venkite buvimo saulés Sviesoje. Dienos metu eidami j lauka, naudokite apsaugines priemones nuo
saulés, dévekite kiing dengiancius drabuzius ir placiakraste skrybéle.

Vietinés odos reakcijos

D¢l Zyclara veikimo biido jo vartojimo metu Jums gali pasireiksti vietinés odos reakcijos. Sios reakcijos
gali biiti zenklas, kad vaistas veikia taip, kaip ir numatyta.

Zyclara vartojimo metu ir po gydymo gydoma vieta gali pastebimai skirtis nuo sveikos odos. Taip pat yra
tikimybé, kad laikinai sustiprés jau esamas uzdegimas.

Pries pasireiskiant vietinéms odos reakcijoms ar jy metu §is vaistas taip pat gali sukelti j gripg panasius
simptomus (jskaitant nuovargj, pykinima, kar§¢iavima, raumeny ir sgnariy skausma, Saltkrétj).

Jei pasireiskia j gripa panasis simptomai, jauciamas diskomfortas ar pasireiskia stiprios vietinés odos
reakcijos, gydyma reikia nutraukti kelioms dienoms. Gydyma imikvimodo kremu galite atnaujinti, kai
odos reakcijos aprimsta. Taciau, dél pamir§tos dozés ar vaistinio preparato nevartojimo periodo 2 savaiciy
trukmés gydymo cikly laikotarpiy pailginti negalima.

Vietiniy odos reakcijy stiprumas antrame gydymo Zyclara cikle linkes biiti silpnesnis nei pirmame.

Reakcija | gydyma negali biiti tinkamai jvertinta tol, kol nei$nyks vietinés odos reakcijos. Gydyma turite
testi, kaip paskirta.

Sis vaistas gali idryskinti ir i$gydyti aktininés keratozés Zidinius, kuriy pirmiau nesimaté ar jie nebuvo
juntami. Véliau jie iSnyks. Net jeigu atrodo, kad aktininés keratozés zZidiniai jau iSnyko, turite ir toliau
tepti vaistg visa gydymo kursa.

Vaikams ir paaugliams

Sio vaisto negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams, nes saugumas ir veiksmingumas
jaunesniems kaip 18 mety pacientams nebuvo jrodytas. Imikvimodo vartojimo vaikams ir paaugliams
duomeny néra.

Kiti vaistai ir Zyclara

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Jeigu vartojate imuning sistemg slopinancius vaistus, prie§ pradédami gydyma, apie tai pasakykite
gydytojui.

Venkite kartu vartoti Zyclara ir bet kokj kitg imikvimodo krema ant tos pacios gydomos odos vietos.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
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Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gydytojas aptars Zyclara vartojimo rizika ir naudg néstumo metu. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio néStumui neparodé.

Nezinoma, ar imikvimodas i§siskiria ] motinos pieng. Jeigu zindote kiidikj arba planuojate Zindyti,
Zyclara neturi biiti vartojamas.

Jusy gydytojas aptars, ar nutraukti zindyma ar nutraukti gydyma Zyclara.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

Zyclara sudétyje yra metilo parahidroksibenzoato, propilo parahidroksibenzoato, cetilo alkoheolio,
stearilo alkoholio ir benzilo alkoholio.

Metilo parahidroksibenzoatas (E218) ir propilo parahidroksibenzoatas (E216) gali sukelti alergines
reakcijas (gali buti uzdelstos).

Cetilo alkoholis ir stearilo alkoholis gali sukelti vietines odos reakcijas (pvz., kontaktinj dermatita).
Kiekviename paketélyje yra 5 mg benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali sukelti alergines reakcijas ar
lengva vietinj sudirginima.

3. Kaip vartoti Zyclara

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. Nevartokite §io vaisto tol, kol gydytojas nepaaiskino, kaip teisingai ji vartoti.

Si vaistg galima vartoti tik aktininei keratozei gydyti ant veido ir plaukuotosios galvos odos.

Dozavimas

Pazeistg odos plota tepkite Siuo vaistu kartg per dieng, prie§ eidami miegoti.

Didziausia dienos doz¢ yra 2 paketéliai (500 mg = 2 maiSeliai po 250 mg).

Sio vaisto negalima tepti odos ploty, didesniy uZ visa veida arba plinkancios plaukuotos galvos odos
plota.

Vartojimo biidas

1.Pries eidami miegoti rankas ir gydoma vietg kruopsciai
nuplaukite §velniu muilu ir vandeniu. Kruopsciai
nusausinkite rankas, o gydomai vietai leiskite nudzitti.

2. Naujg Zyclara paketélj atidarykite prie§ pat vartojimag ir
i$spauskite kremo ant pirsto galiuko. Vienu kartu galima
uztepti ne daugiau kaip 2 paketélius kremo.
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3. Zyclara plonu sluoksniu uztepkite ant paZeistos odos.
Svelniai jtrinkite | oda, kol kremas susigers. Venkite kontakto
su akimis, [Gpomis ir Snervémis.

4. Patepe kremu, atidarytg paketélj iSmeskite. Gerai
nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

5. Palikite ant odos uztepta Zyclara kremg 8 valandoms.
Tuo metu duse ar vonioje nesimaudykite.
Neuzdenkite gydomos vietos jokiais tvarséiais.

6. Praéjus mazdaug 8 valandoms §velniu muilu ir vandeniu
nuplaukite odos plotg, ant kurio buvo uztepta Zyclara.

Gydymo trukmé
Gydyma reikia pradéti vaisto tepant kasdien 2 savaites. Véliau daroma 2 savaiciy pertrauka, kai kremo

netepama. Gydymas baigiamas vél 2 savaites kasdien tepant vaisto.

Ka daryti pavartojus per didele Zyclara doze

Jeigu uztepéte per daug kremo, jo pertekliy nuplaukite §velniu muilu ir vandeniu.

I$nykus odos reakcijai, toliau teskite gydyma jprastine tvarka. Kremo negalima tepti dazniau kaip vieng
karta per dieng.

Jeigu atsitiktinai nurijote §io vaisto, nedelsdami susisiekite su gydytoju.

Pamirsus pavartoti Zyclara

PamirSe¢ pasitepti Zyclara, laukite sekancio vakaro, kad galétuméte juo pasitepti, o paskui teskite gydyma
jprastine tvarka. Kremo negalima tepti dazniau kaip vieng kartg per dieng. Kiekvienas gydymo ciklas
negali testis ilgiau kaip 2 savaites, net jei ir praleidote dozes.

Nustojus vartoti Zyclara

Pries nutraukdami gydyma Zyclara, pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Iskart ieSkokite medicininés pagalbos, jeigu vartojant §j vaista pasireiSkia Sis sunkus $alutinis poveikis:
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sunkios odos reakcijos (daznis nezinomas) su odos pazeidimais ar démelémis, prasidedanciais mazais
raudonais ploteliais, kurie palaipsniui progresuoja ir tampa panasis | mini taikinius. Kartu su démeliy
atsiradimu gali pasireiksti kiti simptomai, tokie kaip niezulys, kar§¢iavimas, bloga savijauta, sanariy
skausmas, regos sutrikimai, akiy deginimas, skausmas ir niezéjimas, burnos opos. Pasireiskus Siems
simptomams, nustokite vartoti §j vaistg ir nedelsdami praneskite gydytojui.

Kai kuriems pacientams buvo stebimas kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (daznis nezinomas). Dél $ios
priezasties galite tapti maziau atspariis infekcijoms, lengviau susidaro mélynés ir jauc¢iamas nuovargis.

Pastebéje kurj nors i§ Siy simptomy, pasakykite gydytojui.
Kai kuriems pacientams, kuriems yra autoimuniniy sutrikimy, $ios btiklés gali pablogéti. Jei gydymo
Zyclara metu pastebite bet koki pokytj, pasakykite gydytojui.

Atsiradus puliy ar kitokiy odos infekcijos pozymiy (daznis nezinomas), pasikonsultuokite su gydytoju.

Daugelis $io vaisto sukelty Salutinio poveikio simptomy pasireiskia dél jo vietinio poveikio odai. Vietinés
odos reakcijos gali buiti zenklas, kad $is vaistas veikia taip, kaip ir numatyta. Jei Jiisy odos reakcijos §io
vaisto vartojimo metu yra stiprios ar sukelia per daug nepatogumy, kremo nebetepkite, o gydoma plota
nuplaukite §velniu muilu ir vandeniu. Po to susisiekite su gydytoju arba vaistininku. Jis (ji) gali patarti
Jums nebetepti Sio vaisto keletg dieny (t. y. padaryti trumpa gydymo pertrauka).

Buvo pranesta apie Siuos imikvimodo Salutinio poveikio simptomus.

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)
- Odos paraudimas, $asai, odos lupimasis, i$skyros, odos sausumas, odos patinimas, odos opa ir
sumazgejusi odos pigmentacija vartojimo vietoje.

Dazni (gali pasireiksti iki 1 i§ 10 Zmoniy)

- Kitos odos reakcijos vaisto vartojimo vietoje, pvz., odos uzdegimas, niezulys, skausmas, deginimo
pojitis, dirginimas ir bérimas.

- Liauky tinimas.

- Galvos skausmas.

- Svaigulys.

- Apetito praradimas.

- Pykinimas.

- Viduriavimas.

- Vémimas.

- I gripa panasis simptomai.

- KarS¢iavimas.

- Skausmas.

- Raumeny ir sgnariy skausmas.

- Krutinés skausmas.

- Nemiga.

- Nuovargis.

- Virusiné infekcija (paprastoji pusleliné).

- Gliukozés kiekio padidéjimas kraujyje.

Nedazni (gali pasireiksti iki 1 i$ 100 Zmoniy)

- Poky¢iai vartojimo vietoje, pvz., kraujavimas, mazi i§ting odos ploteliai , uzdegimas, badymo
adatélémis pojitis, padidéjes jautrumas prisilietimui, randai, $ilumos pojiitis, odos irimas, puslelés
arba pulinukai.

- Silpnumas.

- Drebulys.

- Energijos stoka (mieguistumas).

- Diskomfortas.

- Veido tinimas.
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- Nugaros skausmas.

- Galuniy skausmas.

- Nosies uzsikim$imas.
- Gerklés skausmas.

- Akiy dirginimas.

- Akiy voky tinimas.

- Depresija.

- Dirglumas.

- Burnos dzitvimas.

- Pilvo skausmai.

Reti (gali pasireiksti iki 1 i§ 1000 Zzmoniy)
- Autoimuniniy ligy paiméjimas (liga, atsiradusi dél nenormalaus imuninio atsako, yra autoimuniné

liga).
- Odos reakcijos, nutolusios nuo vartojimo vietos.

Daznis neZinomas (daznis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)
- Odos spalvos pokyciai.
Kai kuriems pacientams Zyclara vartojimo vietoje atsirado odos spalvos poky¢iy. Nors tokie odos
poky¢iai dazniausiai laikui bégant iSnyksta, kai kuriems pacientams jie gali ir neiSnykti.
- Plauky slinkimas.
Nedaugeliui pacienty nuslinko plaukai gydymo vietoje ar aplink ja.
- Kepeny fermenty kiekio padidéjimas.
Buvo gauta pranesimy apie kepeny fermenty kiekio padidéjima.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Zyclara

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.

Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Atidarytame paketélyje likusio kremo dar kartg vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,

klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Zyclara sudétis

- Veiklioji medziaga yra imikvimodas. Kiekviename paketélyje yra 9,375 mg imikvimodo, esancio
250 mg kremo sudétyje (100 mg kremo yra 3,75 mg imikvimodo).

- Pagalbinés medziagos: izostearino rigstis, benzilo alkoholis, cetilo alkoholis, stearilo alkoholis,

baltasis minkstas parafinas, polisorbatas 60, sorbitano stearatas, glicerolis, metilo
parahidroksibenzoatas (E 218), propilo parahidroksibenzoatas (E 216), ksantano lipai, iSgrynintas
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vanduo (taip pat zr. 2 sk. ,,Zyclara sudétyje yra metilo parahidroksibenzoato, propilo
parahidroksibenzoato, cetilo alkoholio, stearilo alkoholio ir benzylo alkoholio®).

Zyclara iSvaizda ir kiekis pakuotéje

- Kiekviename Zyclara 3,75 % kremo paketélyje yra po 250 mg nuo baltos iki gelsvos spalvos
homogenisko kremo.

- Kiekvienoje dézutéje yra po 14, 28 arba 56 vienkartinius poliesterio / balto mazo tankio polietileno
/ aliuminio folijos paketélius. Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park

Mulhuddart
Dublin 15
DUBLIN
Airija

Gamintojas

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrafie 9
83043 Bad Aibling
Vokietija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 2 658 61 00

Bruarapus
Maiinan EOO/]
Tem: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
1138 Budapest
Vaciut 150

Tel: +36 1 465 2100

Malta

V.J. Salomone Pharma Limited
Upper Cross Road

Marsa, MRS 1542

Tel: +356 21 22 01 74

Nederland

Mylan Healthcare B.V.
Krijgsman 20

1186 DM Amstelveen
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge

Viatris AS
Hagalokkveien 26
1383 Asker

TIf: +47 66 75 33 00
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Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

E\LGOa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 210 010 0002

Espaia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France

Viatris Santé

1 bis place de la Défense — Tour Trinity
92400 Courbevoie

Tél: +33 (0)1 40 80 15 55

Hrvatska

Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10 000 Zagreb

Tel: +385 1235 0599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia

Viatris Italia

Via Vittor Pisani, 20
20124 Milano

Tel: +39 0261246921

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Osterreich

Viatris Austria GmbH
Guglgasse 15

1110 Wien

Tel: +43 (0)1 86 390 0

Polska

Viatris Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Tel: +48 22 546 6400

Portugal

Viatris Healthcare, Lda.

Av. D. Joao II,

Edificio Atlantis, n°44C—-73¢ 7.4
1990-095 Lisboa

Tel: +351 214 127 200

Roméania
BGP PRODUCTS SRL
Tel.: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232 199 100

Suomi/Finland

Viatris Oy

Vaisalantie 2-8/Vaisalaviagen 2-8
02130 Espoo/Esbo

Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
+46 (0) 8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600
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Latvija

Viatris SIA

101 Mukusalas str.
Riga LV-1004

Talr: +371 67616137

Lietuva

Viatris UAB
Zalgirio str. 90-100
Vilnius LT-09303
Tel. + 370 52051288

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg perziarétas (MMMM/mm).

Issami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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