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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zyclara
imikvimods

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zyclara. Taja ir paskaidrots, ka
agentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Zyclara lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Zyclara lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Zyclara un kapéc tas lieto?

Zyclara ir kréms, kuru lieto, lai arstétu sejas un skalpa kailo daju aktinisko keratozi. Aktiniska keratoze ir
priekSvéza slimiba, patologiska adas augSana péc parmérigas saules gaismas iedarbibas. Zyclara lieto, lai
arstétu pieaugusos, kuriem iminsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma) darbojas normali un kuriem
citas aktiniskas keratozes lokalas arsté$anas metodes nevar lietot vai tas ir mazak piemérotas. Sis zales
satur aktivo vielu imikvimodu ar stiprumu 3,75 % (100 mg kréma satur 3,75 mg imikvimoda).

Zyclara ir “hibridzales”. Tas nozimég, ka tas ir lldzigas “atsauces zalém”, kas satur to pasu aktivo vielu,
bet Zyclara ir pieejamas ar citadu stiprumu. Zyclara atsauces zales ir Aldara, kas satur 5 %
imikvimoda.

Ka lieto Zyclara?

Zyclara ir pieejamas ka 3,75 % kréms atseviskas pacinas. Tas var iegadaties tikai pret recepti.

Vienas vai divu Zyclara pacinu saturu plana kartina uzklaj uz slimibas skartajiem sejas vai skalpa kailo
dalu vietam vienreiz diena pirms gulétieSanas. Krémam japaliek uz adas visu nakti (apméram

8 stundas), pirms to nomazga. ArstéSana ikdiena jaturpina 2 nedélas. Tam seko 2 nedélu ilgs
starplaiks bez arstéSanas un péc tam vél 2 nedélas ilga arstésana. Sikaku informaciju skatit zalu
lietoSanas instrukcija.
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Pacienta atbildes reakcija uz arstésanu ir janovérté 8 nedélas péc arstésanas beigam, un péc
vajadzibas var apsvért treSo 2 nedélu arstéSanas kursu. Ja Zyclara nenodrosina pietiekamu aktiniskas
keratozes stavokla uzlabojumu, jaizmégina cita arstésana.

Ja péc diviem 2 nedélu ilgiem arstésanas kursiem aktiniska keratoze izzlid, bet p&c tam atjaunojas, to
var atkal arstét ar vienu vai diviem 2 nedélas ilgiem arstéSanas kursiem, ja tie tiek sanemti vismaz
12 nedélas péc sakotnéjas arstésanas.

Ka Zyclara darbojas?

Zyclara kréma aktiva viela imikvimods ir iminas atbildes reakcijas modifikators. Tas nozimg, ka tas
darbojas, izmantojot iminsistému. Uzklajot imikvimodu uz adas, tas lokali iedarbojas uz iminsistému,
izraisot citokinu, tostarp interferona, izdalianos. Sis vielas palidz nonavét patologiskas adas $inas,
kuras izraisa keratozi.

Kadas bija Zyclara prieksrocibas sajos péetijumos?

Zyclara spéja efektivi likvidet adas aktinisko keratozi ir pieradita divos pamatpétijumos, kuros piedalijas
479 pacienti ar sejas un skalpa adas aktinisko keratozi. Sajos pé&tijumos divas Zyclara devas (2,5 % un
3,75 %) tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju), un galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu
skaits, kuriem p&c arstésanas pilniba tika likvidéta adas aktiniska keratoze. Sajos abos pé&tijumos slimiba
pilniba izzuda apméram 36 % pacientu, kuri tika arstéti ar Zyclara 3,75 % krému, salidzinot ar 6 %
pacientu, kuri sapéma placebo. Mazaks Zyclara stiprums (2,5 %) nodrosindja zemaku slimibas
likvidésanas raditaju neka 3,75 % stipruma zales.

Kads risks pastav, lietojot Zyclara?

Vairumam pacientu, kuri lieto Zyclara, rodas blakusparadibas uz adas zalu uzklasanas vieta (visbiezak
apsartums, krevelu veidoSanas, sausa ada un adas lobisanas). Pétljumos apméram 11 % pacientu bija
japartrauc arstésana ar Zyclara, jo viniem radas $ada veida blakusparadibas uz adas. Tika zinots ari
par dazam citam blakusparadibam, tostarp galvassapém un nogurumu. Pilnu visu blakusparadibu un
ierobeZojumu sarakstu, lietojot Zyclara, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Zyclara tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentira secinaja, ka Zyclara 3,75 % krémam ir pieradita efektivitate adas aktiniskas
keratozes novérsana un ka So zalu lietoSana nerada nozimigas bazas par droSumu. Zyclara terapijas
priekSrociba ir ta, ka to ievérot ir vieglak neka Aldara terapiju, jo dozéSanas rezims ir vienkarsaks.
Turklat STm zalém ir mazaks stiprums, tapéc tas var lietot uz lielakiem adas apgabaliem un lidz ar to
plasak arstét slimibas skarto adu.

Tapéc Adentira noléma, ka Zyclara sniegtie ieguvumi parsniedz to radito risku, un ieteica izsniegt So
zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zyclara lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zyclara lieto3anu.
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Cita informacija par Zyclara

Eiropas Komisija 2012. gada 23. augusta izsniedza Zyclara registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Zyclara EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Zyclara, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari pieejams adentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 12.2017.
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