Sp. Zn. sukls60334/2025
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Alacare 8 mg lé¢iva naplast
acidum aminolevulinicum (jako acidi aminolevulinici hydrochloridum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte i
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Alacarea k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Alacare pouZivat
3. Jak se pripravek Alacare pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Alacare uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

—
.

Co je pripravek Alacare a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Alacare se pouziva k 1é€b€ mirnych az stfedné zavaznych koznich anomalii na obliceji nebo
pokozce hlavy nazyvanych solarni keratoza. Jedna se o mala rohovéjici loziska, ktera se tvoti na pokozce.
Pticinou jejich vzniku je mnohaleté nadmérné plisobeni slunecniho zafeni. Oznacuji se také nazvem
aktinicka keratoza.

Lécba ptipravkem Alacare probiha ve dvou krocich a nazyva se ,,fotodynamicka terapie”. Na loziska se
nejprve po dobu 4 hodin pfilozi naplasti ptipravku Alacare. Poté nasleduje n¢kolikaminutové ozareni
cervenym svétlem. Plsobeni Cerveného svétla vyvolava v buitkach zménéné kiize chemickou reakci, ktera
vede k jejich znieni. Tato reakce se nazyva ,,fototoxicka reakce*.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Alacare pouzivat
Ptipravek Alacare miize aplikovat pouze 1€kat, zdravotni sestra nebo jiny zdravotnicky pracovnik.
NepouZivejte pripravek Alacare:

- jestlize jste alergicky(a) (ptrecitlivély(a)) na kyselinu 5-aminolevulovou, akrylatové adhezivum citlivé
na tlak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize mate poruchu krevniho metabolizmu zvanou porfyrie,

- jestlize jste se podrobil(a) podobné 1écbe ptipravky s obsahem kyseliny 5-aminolevulové a 1écba byla
neuspesna,

- jestlize mate jina kozni onemocnéni vyvolana nebo zhorSujici se pisobenim svétla.

Uspéch a zhodnoceni 1écby mlize narusit, jestlize je oSetfovana oblast klize dale postizena:
- zanétem, infekci, lupénkou (psoriazou), ekzémem ¢i nadorovym onemocnénim

- tetovanim

Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare.



Upozornéni a opati-eni
Pted pouzitim piipravku Alacare se porad’te se svym lékarem.

Pouziti ptipravku Alacare vyzaduje zvlastni opatrnost:

- jestlize mate tmave hnédou nebo Cernou plet’ anebo mate velmi silna loziska, protoze s lécbou
pfipravkem Alacare nejsou v téchto ptipadech zkuSenosti,

- jestlize muizete byt t€hotnd, protoze 1écba ptipravkem Alacare se u t¢hotnych Zen nedoporucuje,

- jestlize se 1écite UV terapii, musi se tato 1écba pied pouZzitim piipravku Alacare ukoncit.

Pokud si nejste jisty(4), zeptejte se svého lékare.

Lékat nebo zdravotni sestra zajisti, aby se naplast Alacare nedostala do kontaktu s okem.
V ramci obecnych opatfeni je tfeba zabranit pisobeni slunecniho svétla na osetfenou a okolni kizi po dobu
priblizn¢ 48 hodin po oSetieni.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Alacare se nedoporucuje, protoze neexistuji zadné zkusSenosti s 1€cbou déti a dospivajicich
mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Alacare
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které mozna
budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate léky, které posiluji alergické nebo jiné skodlivé reakce po expozici

svétlu, jako jsou

- trezalka teCkovana nebo ptipravky z tiezalky: 1éky k 1é¢b¢ deprese,

- griseofulvin: 1€k k 1é¢bé plisiiovych infekci,

- 1éky slouzici ke zvySeni vydeje vody ledvinami s 1é¢ivou latkou nejcastéji nazyvanou jménem konéicim
na ,,thiazid“ nebo ,,tizid*,

- urcité léky k 1écbe diabetu, jako jsou glibenklamid, glimepirid,

- léky k 1écbé psychickych poruch, nevolnosti nebo zvraceni s 1é¢ivou latkou nejcastéji nazyvanou
jménem koncicim na ,,azin®,

- léky k 1écbé bakterialnich infekci s 1é¢ivou latkou nejcastéji nazyvanou jménem zacinajicim na ,,sulfa“
nebo koncicim na ,,oxacin“ nebo ,,cyklin®.

Téhotenstvi a kojeni

Mozna rizika a Skodlivé ti€inky na t€hotenstvi a na nenarozené dité€ nelze v tuto chvili zcela vyloucit.
Pripravek Alacare by se nemél pouzivat béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.

Po aplikaci piipravku Alacare se ma prerusit kojeni na 48 hodin.

Drive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat, porad'te se se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Alacare nema zadné znamé ucinky na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.
3. Jak se pripravek Alacare pouZiva

Je dulezité, abyste na oblicej nebo pokoZku hlavy nepouzil(a) v den oSeti‘eni pied prichodem k lékari
Zadny krém.

Naéplasti ptipravku Alacare budou na vase loziska aktinické keratozy (zmény na pokozce) prilozeny po dobu
4 hodin. Poté budou tato mista na nékolik minut vystavena ptisobeni Cerveného svétla (fotodynamicka
terapie). Béhem ozafovani si budete chranit oci pied intenzivnim svétlem brylemi, které dostanete.

Po oSetfeni naplasti a ozafenim si musite chranit kizi pred slune¢nim svétlem po dobu 48 hodin.



Lékar Vam loziska zkontroluje za tii mésice.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouZivat pripravek Alacare

Utinnost 16¢by se miize snizit,

- jestlize je aplikace naplasti pted¢asné ukoncena nebo

- jestlize je svétlolécba predcasné ukoncena.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.
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4. MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

NezZadouci u€inky v misté oSetieni (lokalni nezadouci ucinky)

Téméft u vSech pacienti (99 %) se vyskytuji nezadouci reakce lokalizované v misté oSetieni (lokalni
nezadouci t€inky). Mohou se objevit béhem aplikace naplasti Alacare, béhem ozatfovani mista oSetfeni
a/nebo po ném. Pfiznaky jsou obvykle mirné az stfedni intenzity. Jen ziidka vyzaduji predcasné ukonceni
ozafovani. Pro dosazeni ulevy je mozné béhem ozafovani oSetfovanou oblast ochlazovat ventilatorem ¢i
podobnym zptsobem. Lokalni nezadouci G¢inky pietrvavaji 1 az 2 tydny po oSetieni, vyjimecné déle.

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10):
= Supinaténi
= podrazdéni
= gvédéni

= bolest
= zéervenani
= strup

Casté (postihuji vice neZ 1 pacienta ze 100, ale méné neZ 1 pacienta z 10):
* mista vyblednuti nebo ztmavnuti ktize
= krvaceni

= puchyt
= pocit nepohodli
= odérka

» edém (tekutina nahromadéna v tkani)
= odlupovani

= viidky (pupinky)

» kozni reakce

=  mokvani

= otok

Méné Casté (postihuji vice neZ 1 pacienta z 1000, ale méné nez 1 pacienta ze 100):
* popalenina

= gskvrna
= infekce
= zanét

= vied

= povrchové kozni vady

r

NeZadouci uc¢inky nesouvisejici s mistem oSeti‘eni

* bolest hlavy



Mén¢ Casté
= Uzkost
= zvySené hladiny enzymu alaninaminotransferazy
» krvaceni z nosu
= vyréazka s viidky (pupinky)
= skvrny na kuzi

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné postupujte v piipade
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete
hlésit také primo prostfednictvim:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldsenim nezadoucich ucinkti mtizete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Alacare uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku za zkratkou EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 3 mésice.

Po otevieni uchovavejte naplast v sacku. Pouzita naplast se po odstranéni ma slozit na polovinu adhezivni
stranou dovnitt, tak aby adhezivum neziistalo odkryté, a poté bezpecné zlikvidovat. Nevyhazujte zadné
1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Alacare obsahuje

- Léc&ivou latkou je acidi aminolevulinici hydrochloridum. Kazda 1é¢iva naplast o velikosti 4 cm? obsahuje
acidum aminolevulinicum 8 mg (jako acidi aminolevulinici hydrochloridum), 2 mg na cm?.

- DalSimi slozkami jsou Adhezivni akrylatovy kopolymer 387-2353, polyesterova vrstevnata folie a
silikonizovana pegoteratova folie (odstrani se pted pouzitim).

Jak pripravek Alacare vypada a co obsahuje toto baleni

Kazda 1é¢iva naplast o velikosti 4 cm? ma tvar Gtverce se zaoblenymi rohy a tvofi ji svétle hnéda kryci vrstva
se samolepici matrici prekryta ochrannym filmem, ktery se pred pouzitim odstrani. Ctyfi naplasti jsou
uzaviené v ochranném sacku.

Ptipravek Alacare je k dispozici v baleni 4 nebo 8 naplasti (v 1 nebo 2 ochrannych séccich) v kartonové
krabicce.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
photonamic GmbH & Co. KG
Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

Némecko

Tento piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Alacare 8 mg pleister voor cutaan gebruik


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Belgie Effala 8 mg emplatre médicamenteux
Ceska republika Alacare

Slovenska republika ~ Alacare 8 mg lieCiva naplast’

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 1. 2025



