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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Alacare 8 mg 1éCiva naplast
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 1é¢iva néplast o velikosti 4 cm? obsahuje acidum aminolevulinicum 8 mg (jako acidi aminolevulinici
hydrochloridum), 2 mg na cm?.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Léciva naplast.
Léciva naplast o velikosti 4 cm? ve tvaru Gtverce se zaoblenymi rohy tvorena svétle hné&dou kryci vrstvou,
samolepici matrici a ochrannou folii, ktera se pied pouzitim odstrani.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba lozisek aktinické keratozy (AK) mirné az stfedni intenzity na oblic¢eji a pokoZce hlavy (Casti bez
vlasu).

4.2 Davkovani a zpusob podani

Ptipravek Alacare ma byt podadvan pouze pod dohledem lékate, zdravotni sestry nebo jiného zdravotnického
pracovnika se zkuSenosti s pouzivanim fotodynamické terapie.

Dospéli (véetné starSich pacienti)

Pti 1écbé AK fotodynamickou terapii (PDT) s jednim sezenim se pacientovi najednou aplikuje az osm
naplasti Alacare na osm riznych lozisek. Pokud néplast Alacare k loZisku nalezité nepftilne, je mozné ji
upevnit adhezivni naplasti. Lé¢iva naplast musi lozisko zcela prekryvat.

Néplasti Alacare po Ctyfech hodinach odstraiite a loziska ozafujte zdrojem Cerveného svétla s izkym
spektrem s vinovou délkou 630 + 3 nm s celkovou svételnou davkou 37 J/cm? na povrchu loZiska. PouZivejte
pouze lampy s ozna¢enim CE vybavené potifebnymi filtry a/nebo odrazovymi zrcadly, které minimalizuji
pusobeni tepla, modrého svétla a UV zateni. Je dulezité zajistit, aby byla aplikovéana spravna svételna davka.
Svételnou davku urcuji faktory, jako jsou velikost svételného pole, vzdalenost mezi lampou a povrchem ktize
a doba ozafovani. Tyto faktory se 1isi v zavislosti na typu lampy, kterd se ma pouzivat v souladu s pfiru¢kou
pro uzivatele. Pacient i obsluhujici pracovnik se musi fidit bezpe¢nostnimi pokyny dodavanymi spole¢né se
zdrojem svétla. Behem ozafovani musi pacient i obsluhujici pracovnik pouZzivat ochranné bryle odpovidajici
svételnému spektru lampy.

Nelécenou pokozku v okoli loziska neni potfebné béhem ozatovani chranit.

Reakce lozisek se ma posoudit tfi mésice po lécbe.

Déti a dospivajici
Neexistuji zadné zkuSenosti s 1é€bou pacientti mladsich 18 let.




4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na material naplasti.

Predchozi neuspésna fotodynamicka 1écba piipravky s obsahem kyseliny 5-aminolevulové.

Porfyrie.

Znamé fotodermatdzy s riznym patologickym plivodem a frekvenci, napt. metabolické poruchy, jako je
aminoacidurie, idiopatické ¢i imunologické poruchy, napt. polymorfni reakce na svétlo, genetické poruchy,
napf. xeroderma pigmentosum, a onemocnéni vyvolana nebo zhorsujici se piisobenim slune¢niho svétla,
napf. lupus erythematodes nebo pemphigus erythematosus.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pripravek Alacare se nedoporucuje pouzivat k 1écbé t€¢hotnych Zen, pokud to neni nezbytné nutné (viz bod
4.6).

Nejsou zkusenosti s pouzitim ptipravku Alacare k 1é¢be zdvazné aktinické keratozy (velmi tlusta, Cervena,
Supinata, ztvrdla loziska).

Nejsou zkusenosti s 1écbou lozisek AK u pacientti s tmaveé hnédou nebo ¢ernou pokozkou (typ kozni
senzitivity V nebo VI dle Fitzpatricka).

Pted 1é¢bou musi byt ukoncen jakykoli typ UV terapie. V rdmci obecnych opatieni je tfeba zabranit expozici
oblasti [éCenych lozisek a okolni klize slune¢nimu svétlu po dobu pfiblizné 48 hodin po 1éCbé.

Uspéch i hodnoceni 1é¢by miize narusit, pokud jsou 1é¢ené oblasti postizeny piitomnymi koznimi chorobami
(zanét kuze, lokalizovand infekce, psoriaza, ekzém a benigni nebo maligni kozni nadory) ¢i pokud je na nich
tetovani. S témito situacemi nejsou zkuSenosti.

Soucasné uzivani 1éCivych ptipravkil se znamym fototoxickym nebo fotoalergickym potencialem, jako jsou
trezalka teckovana, griseofulvin, thiazidova diuretika, derivaty sulfonylmocoviny, fenothiaziny,
sulfonamidy, chinolony a tetracykliny, miize zvySovat fototoxickou reakci na fotodynamickou terapii. Je
tieba zabranit soucasnému pouzivani s dalsimi lé¢ivymi ptipravky pro mistni pouZiti.

Ptipravek Alacare nesmi pfijit do pfimého kontaktu s okem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Z4dné adekvatni udaje o pouziti kyseliny 5-aminolevulové u téhotnych Zen nejsou k dispozici. Studie na

zvitatech nejsou dostatecné pro posouzeni u¢inkt tohoto ptipravku v souvislosti s t€hotenstvim, vyvojem
embrya ¢i plodu, pribéhem porodu a postnatalnim vyvojem (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka

neni zndmo.

Alacare se nesmi beéhem téhotenstvi pouZzivat, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Neni znamo, zda se kyselina 5-aminolevulova vylucuje do lidského matetského mléka. VyluCovani kyseliny
5-aminolevulové do mléka zvirat nebylo zkoumano. Po aplikaci ptipravku Alacare se ma kojeni pferusit na
48 hodin.

Fertilita
Zadné udaje o vlivu kyseliny 5-aminolevulové na fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Zadné.



4.8 Nezadouci ucinky

a)

b)

Témer u vSech pacientti (99 %) se vyskytuji nezadouci ucinky lokalizované v 1é¢eném misté (lokalni
reakce), které 1ze ptipsat toxickym ucinktim fotodynamické terapie (fototoxicita). Béhem aplikace
pfipravku Alacare a pied ozafenim lé¢ené¢ho mista dochazi u 33 % pacientl k lokalni reakci, nejCastéji ke
svédéni, paleni a erytému. Nejcasteji hlaSenymi lokalnimi reakcemi béhem ozafovani jsou erytém, paleni
a bolest. Tyto ptiznaky jsou obvykle mirmné az stfedni intenzity a u 1 % pacientd vyzaduji pfedcasné
ukonceni ozafovani. Zmirnéni uvedenych ptiznaki 1ze dosdhnout ochlazovanim lé¢eného mista.
Nejcastéjsimi lokalnimi reakcemi po 1€¢bé jsou svédéni, erytém, strupovitost a kozni exfoliace, pficemz i
tyto jsou vétsinou mirné az stfedni intenzity a pretrvavaji 1 az 2 tydny, vyjimecné déle.

Castym (< 10 %) nezadoucim u¢inkem, ktery nesouvisi s 1é¢enym mistem, je bolest hlavy.

Incidence nezddoucich ucinkl u pacientti Ié€enych ptipravkem Alacare je uvedena nize v tabulce.
Nezadouci ucinky jsou hlaseny podle tfid organovych systémi podle MedDRA a frekvence. Frekvence
nezadoucich U¢int jsou definovany takto: velmi ¢asté (>1/10), asté (>1/100 az <1/10), mén¢ Casté

(=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo

(z dostupnych tdajt nelze urcit).

Tridy organovych systémi podle | Frekvence Nezadouci ucinek
MedDRA
Celkové poruchy a reakce v misté | Velmi casté Erytém, exfoliace*, podrazdéni,
aplikace bolest, svédeni, strup
Casté Krvaceni*, deskvamace*®, vytok*,

diskomfort, eroze*, hyper-
/hypopigmentace®, edém*, reakce*,
otok*, puchyrky*

Méné Casté Popalenina*, zména barvy*,
exkoriace*, zanét*, vied*
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Infekce a infestace Casté Pustuly v mist¢ aplikace*
Méneg Casté Pyodermie, infekce v miste
aplikace*
Psychiatrické poruchy Méng Casté Citové rozruseni
Respiracni, hrudni a mediastinalni | Mén¢ Casté Epistaxe
poruchy
Poruchy ktize a podkozni tkané Méné¢ Casté Kozni diskolorace
Vysetieni Méneg Casté Zvysené hladiny

alaninaminotransferazy

*Reakce v misté aplikace, které se vyskytly pouze v prubéhu 1€cby a/nebo po 1é¢be, jejiz soucasti bylo
ozafovani.

HlaSeni podezfeni na nezddouci G¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik léc¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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



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

4.9 Piedavkovani

Zadny ptipad predavkovani nebyl hlasen. Reakce v 1é¢eném misté viak mohou byt intenzivngjsi, pokud se
naplasti Alacare aplikuji po dobu vyrazné ptesahujici 4 hodiny anebo pokud je pouzita vyrazné vyssi
svételna davka nez doporuéena davka 37 J/cm?.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina:
Senzitizéry pouzivané pii fotodynamické terapii/radioterapii, ATC kod: LO1XD04

Mechanismus ucinku:

Po mistni aplikaci kyseliny S5-aminolevulové se jeji metabolit protoporfyrin IX (PPIX) akumuluje
intracelularn¢ v 1é¢eném lozisku aktinické keratozy. Intracelularni PPIX je fotoaktivni fluoreskujici
sloucenina, po jejiz aktivaci svétlem za pritomnosti kysliku dochdzi k tvorbé singletového kysliku, ktery
zpusobuje poskozeni bunécnych kompartmentd v cilovych buiikach vystavenych plsobeni svétla, zejména
mitochondrii.

V klinické studii u 12 pacientli s aktinickou keratdézou s malymi az stiedné velkymi lozisky AK na pokozce
hlavy a/nebo obliceji byla specificka fluorescence PPIX vyvolana ptipravkem Alacare vyssi v loziscich AK
nez v normalni kizi a zvySovala se s délkou pisobeni ptipravku Alacare. Nicméné prodlouzeni intervalu
aplikace nad 4 hodiny nevedlo k vyssi fluorescenci PPIX bezprostfedné po odstranéni naplasti. Fluorescence
dosahla maxima 6 hodin po odstranéni naplasti a nevratila se na vychozi hodnotu po dobu az 48 hodin po
odstranéni naplasti.

Klinicka ui€innost a bezpecnost

Uginnost piipravku Alacare byla studovana ve dvou randomizovanych, placebem kontrolovanych klinickych
studiich. Do studie ¢. 1, ktera byla pro pozorovatele zaslepena, bylo zatazeno 107 pacientd a doba nasledného
sledovani byla 6, 9 a 12 mésicl. VSichni pacienti méli minimalné 3 mala az stfedné velka loziska aktinické
keratdzy na pokozce hlavy a/nebo obliceji. Pripravek Alacare byl na loziska AK aplikovan po dobu 4 hodin
bez piedchozi pfipravy loZiska, nacez byla loziska ozafena Cervenym svétlem pfi A 630 &= 3 nm (37 J/cm?).
Ve studii €. 2, do které bylo zatfazeno 349 pacientl, byla PDT pfi pouziti piipravku Alacare ve stejném rezimu,
jaky je popsan vyse, srovnavana s kryochirurgii a placebovou PDT. Lécba piipravkem Alacare a 1éCba
placebem byly pro pozorovatele zaslepené, kryochirurgie byla nezaslepena.

Tabulka 2. Vysledky hlavnich klinickych studii

Studie 1 2

Lécba Placebo Alacare Placebo Alacare Kryochirurgie
N 33 66 48 144 139

Reagujici pacient v|6% 62 % 15 % 64 % 53 %

tydnu 12*

Pacient bez rekurence

6 mésict 0% 75 % 86 % 87 % 84 %

9 mésict 60 % 86 % 78 % 75 %

12 mésict 52 % 86 % 73 % 71 %

*Definovany jako pacient s uplnym vymizenim vSech loZisek
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické daje z klinické studie u pacientl s lehkou az stfedné tézkou aktinickou kerat6zou na
pokozZce hlavy a/nebo obliceji, kterym bylo po dobu 4 hodin aplikovano 8 naplasti Alacare, vykazovaly
vychozi korigovanou koncentraci Cmax 19,707 pg/l a hodnotu AUCy.24 na urovni 137,627 pg*h/l systémové
exogenni kyseliny 5-aminolevulové. Hodnoty Tmax byly dosaZeny po 4 hodinach. Vylu€ovéani 5-ALA moci
béhem prvnich 12 hodin po aplikaci bylo nizké. Maximalni mira vylucovani byla 2,06 % celkové davky,
sttedni hodnota byla 1,39 %.



PPIX nebyl zjistén v Zzadném ze vzorkl plasmy.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Predklinické studie vSeobecné toxicity a studie genotoxicity za ptitomnosti fotoaktivace nebo pfi jeji absenci
neodhalily potencialni riziko pro ¢lovéka. S kyselinou 5-aminolevulovou nebyly provedeny konvencni studie
kancerogenity. Studie udavané v literatuie neodhaluji kancerogenni potencial. Studie tykajici se vyvoje
embrya a plodu neodhaluje skodlivy t€inek. Jiné studie tykajici se reprodukéni funkce nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Naplasti: Adhezivni akrylatovy kopolymer 387-2353

Kryci vrstva:  Polyesterova vrstevnata folie

Ochranna folie: Silikonizovana pegoteratova folie, ktera se pred pouzitim odstrani.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 3 mésice.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Po otevieni uchovavejte naplast v sacku.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

4 1éc¢ivé naplasti uzaviené v ochranném sacku slozeném ze Ctyt vrstev: papir (vngjsi vrstva), LDPE, hlinik,
ethylenovy kopolymer (vnitini vrstva).

Baleni obsahuje 4 nebo 8 léCivych naplasti (v 1 nebo 2 ochrannych saccich) v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku

Pouzita naplast se po odstranéni ma slozit na polovinu adhezivni stranou dovnitt, tak aby adhezivum
nezistalo odkryté, a poté bezpecné zlikvidovat.
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