CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alacare, 8 mg, plaster leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden plaster leczniczy o powierzchni 4 cm? zawiera 8 mg kwasu 5-aminolewulinowego (2 mg/cm?).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plaster leczniczy.

Jeden plaster Alacare o powierzchni 4 cm? ma ksztatt kwadratowy o zaokraglonych rogach i sktada si¢
ze spodniej folii w kolorze skory i matrycy samoprzylepnej, pokrytej warstwa zabezpieczajaca
usuwang przed uzyciem plastra.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Jednokrotne leczenie tagodnych zmian typu rogowacenia stonecznego na twarzy lub skorze glowy
(miejsce nieowtosione) o maksymalnej srednicy 1,8 cm.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli (w tym pacjenci w podesziym wieku)

W przypadku leczenia rogowacenia stonecznego w czasie jednej sesji terapii fotodynamicznej (ang.
photodynamic therapy, PDT) mozna zastosowa¢ u pacjentow do szesciu plastrow Alacare w szeSciu
r6znych miejscach dotknigtych zmianami chorobowymi. Jesli plaster Alacare nie przylega prawidlowo
do miejsca zmiany chorobowej, mozna go przymocowaé zwyklym plastrem do opatrunkow.

Po czterech godzinach nalezy zdja¢ plaster (plastry) Alacare i poddac¢ zmiang(y) chorobowa(e)
dziataniu §wiatla czerwonego ze zrodta swiatta o waskim pasmie, o dlugosci fali wynoszace;j

630 £ 3 nm i tacznej dawce $wiatta wynoszacej 37 J/cm? na powierzchni¢ zmiany chorobowej. Nalezy
stosowac¢ wylacznie lampy oznaczone znakiem ,,CE”, wyposazone w niezbedne filtry i (lub) lustra
odbijajace Swiatlo w celu zminimalizowania ekspozycji na wysoka temperature, Swiatto niebieskie

i promieniowanie ultrafioletowe. Nalezy si¢ upewnié, czy zastosowana jest odpowiednia dawka
swiatta. Dawka $wiatla jest okreslana przez takie czynniki, jak wielko$§¢ pola $wiatta, odlegltos¢ lampy
od powierzchni skory i czas nas§wietlania. Zaleznie od typu lampy parametry te sg rozne. Lampe
nalezy stosowaé zgodnie z instrukcja obstugi. Zaréwno pacjent, jak i operator powinni przestrzegac
zasad bezpieczenstwa dotaczonych do zrédta §wiatla. Podczas naswietlania pacjent i operator powinni
nosi¢ okulary ochronne dostosowane do widma §wiatta emitowanego przez lampg.

Podczas naswietlania nie ma potrzeby ochrony zdrowej skory otaczajacej miejsce zmiany choroboweyj.
Efekty leczenia nalezy oceni¢ po trzech miesigcach. Jesli po okresie trzech miesiecy od
przeprowadzenia jednorazowej terapii zmiany na skorze nie ustgpia, nalezy zastosowac inny sposob
leczenia

Dzieci i mtodziez:
Brak danych klinicznych o leczeniu pacjentdow w wieku ponizej 18 lat.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong

w punkcie 6.1.

Brak efektow leczniczych przy wczesniejszym stosowaniu PDT z uzyciem preparatow zawierajacych
kwas 5-aminolewulinowy.

Porfiria.

Znane fotodermatozy o r6znej patologii i czgstosci wystgpowania, np. zaburzenia metaboliczne, takie
jak aminoacyduria; zaburzenia idiopatyczne lub immunologiczne, takie jak polimorficzna reakcja na
swiatlo; zaburzenia genetyczne, takie jak skora pergaminowata barwnikowa (Xeroderma
pigmentosum); oraz w chorobach przyspieszonych lub nasilonych pod wptywem ekspozycji
(wystawienia) skory na $wiatto stoneczne, takie jak toczen rumieniowaty lub pecherzyca
rumieniowata.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania plastrow Alacare u kobiet w cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne
(patrz 4.6).

Nie nalezy stosowac plastrow Alacare w przypadku bardzo grubych, czerwonych, ztuszczajacych
zmian skérnych wywotanych rogowaceniem stonecznym.

Brak wystarczajacych danych klinicznych w przypadku leczenia rogowacenia stonecznego

U pacjentow o skorze ciemnobrazowej lub czarnej (typ V lub VI wrazliwosci skory na $wiatto
stoneczne w skali Fitzpatricka).

Brak danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania ponownego leczenia zmian
typu rogowacenia slonecznego za pomoca plastra Alacare.

Przed podjeciem leczenia nalezy przerwac leczenie promieniami ultrafioletowymi. W ramach
ogolnych srodkow bezpieczenstwa przez okoto 48 godzin po wykonaniu zabiegu nalezy unikaé
dziatania $wiatla stonecznego na leczone zmiany chorobowe i skore otaczajgca te miejsca.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu plastra Alacare z oczami.

Plaster Alacare powinien by¢ stosowany przez pielegniarke lub innego pracownika przeszkolonego
w zakresie leczenia metodami fotodynamicznymi, pod nadzorem lekarza.

Obecnos¢ chordb skory (zapalenie skory, miejscowe zakazenie, tuszczyca, egzema (Wyprysk) oraz
tagodne lub ztosliwe nowotwory skory) jak rowniez tatuaze w miejscu leczenia moga wptynaé na
zmniegjszenie skuteczno$ci i oceny leczenia. Brak doswiadczen dotyczacych postepowania w takich
sytuacjach.

Jednoczesne stosowanie plastrow z produktami leczniczymi o znanym dziataniu fototoksycznym lub
fotoalergicznym (fotouczulajacym), takimi jak: dziurawiec zwyczajny, gryzeofulwina, tiazydowe leki
moczopedne, pochodne sulfonylomocznika, fenotiazyny, sulfonamidy, chinolony i tetracykliny, moze
nasila¢ reakcje fototoksyczng na terapie fotodynamiczng. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
plastréw z innymi produktami leczniczymi stosowanymi miejscowo.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W zwiazku z tym, ze hiperycyna moze wzmacnia¢ reakcje fototoksyczne wywotane przez PDT, na
dwa tygodnie przed zastosowaniem PDT i plastra Alacare nalezy odstawi¢ leki zawierajace
hiperycyne (ziele dziurawca, Hypericum perforatum).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania kwasu 5-aminolewulinowego u kobiet
W cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka i ptodu,
przebieg porodu i rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3) sa niewystarczajace. Potencjalne
zagrozenie dla czlowieka nie jest znane. Plastrow Alacare nie wolno stosowaé w okresie cigzy, jesli
nie jest to bezwzglednie konieczne.



Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy kwas 5-aminolewulinowy jest wydzielany do mleka kobiecego. Nie badano
wydzielania kwasu 5-aminolewulinowego do mleka u zwierzat. Karmienie piersiag nalezy przerwac na
48 godzin po zastosowaniu plastra Alacare.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak
4.8 Dzialania niepozadane

a) Niemal u wszystkich pacjentow (99%) wystapily dziatania niepozadane zlokalizowane w miejscu
zabiegu (reakcje miejscowe), ktore wiazg si¢ z dziataniem toksycznym terapii fotodynamicznej
(fototoksyczno$¢). Objawy wystgpujace podczas stosowania plastra Alacare i przed na§wietleniem
leczonego miejsca u 33% pacjentéw obejmuja miejscowe reakcje skorne, najczgséciej $wiad, oparzenia
i rumien. Podczas naswietlania najczegsciej zglaszane sg reakcje miejscowe, takie jak rumien,
oparzenia i bol. Objawy maja zwykle nasilenie tagodne lub umiarkowane i wymagaja wczes$niejszego
zakonczenia naswietlania u 1% pacjentow. Chtodzenie obszaru, na ktorym wystapily reakcje
miejscowe, moze zlagodzi¢ takie objawy. Po zakonczeniu leczenia do najczesciej wystepujacych
objawow miejscowych nalezg §wiad, rumien, obecno$¢ strupow i zluszczanie si¢ skory. Objawy te
rowniez zwykle maja charakter tagodny lub umiarkowany i utrzymujg si¢ przez 1 do 2 tygodni lub
czasami dtuzej.

Do czgstych (< 10%) dziatan niepozadanych nie obejmujacych miejsca leczenia nalezg bole glowy.

b) W ponizszej tabeli przedstawiono czesto§¢ wystgpowania dziatan niepozadanych u pacjentow
stosujacych plastry Alacare wraz z naswietleniem.

Dziatania niepozadane w miejscu zabiegu (reakcje miejscowe)

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu Bardzo czesto Rumien, tuszczenie si¢ skory,

podania >1/10 podraznienie, bol, $wiad, strup
Czesto Krwawienie, zluszczanie sig,
>1/100, <1/10 wydzielina, dyskomfort, nadzerka,

przebarwienia/brak pigmentacji
skory, obrzek, odczyn, opuchnigcie,

pecherzyki
Niezbyt cz¢sto Oparzenia, przebarwienia, starcie
>1/1 000, naskorka, zapalenie, owrzodzenie
< 1/100
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czgsto Krosty
>1/100, <1/10
Niezbyt czesto Zakazenie
> 1/1 000,

< 1/100




Dziatania niepozadane nieobejmujace miejsca zabiegu

Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bol glowy
>1/100, <1/10

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czgsto Ropne zapalenie skory
> 1/1 000,
< 1/100

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto Wyczerpanie emocjonalne
> 1/1 000,
< 1/100

Zaburzenia uktadu oddechowego, Niezbyt czgsto Krwawienie z nosa
klatki piersiowe;j i srodpiersia > 1/1 000,
< 1/100

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Niezbyt czesto Przebarwienia skérne
> 1/1 000,
< 1/100

Badania diagnostyczne Niezbyt czgsto Zwickszenie aktywnosci
> 1/1 000, aminotransferazy alaninowej
< 1/100

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Polska
Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania, jednak reakcje w miejscy zastosowania plastra
moga by¢ silniejsze, jesli plastry Alacare stosowano znacznie dtuzej niz przez 4 godziny lub
zastosowano duzo wigkszg dawke Swiatta niz zalecana dawka 37 J/cm?.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Srodki uczulajgce stosowane w terapii fotodynamicznej/radioterapii, kod ATC: LO1XD04

Mechanizm dziatania

Po zastosowaniu miejscowym kwasu 5-aminolewulinowego, protoporfiryna IX (PPIX) kumuluje si¢
wewnatrzkomorkowo w leczonych zmianach typu rogowacenia stonecznego. Wewnatrzkomorkowa
PPIX jest zwigzkiem fotoaktywnym, fluoryzujacym. Po aktywacji §wiattem w obecnosci tlenu
powstaja pojedyncze atomy tlenu, ktore uszkadzajg kompartmenty komérkowe docelowych komorek
wystawionych na dziatanie $wiatta, w szczego6lnosci mitochondria.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos$¢ kliniczng i bezpieczenstwo stosowania plastrow Alacare porownywano z placebo

w randomizowanym badaniu klinicznym prowadzonym metodg $lepej proby, w ktérym uczestniczyto
107 pacjentow, z okresem obserwacji wynoszacym 6, 9 i 12 miesi¢cy. U wszystkich pacjentéw



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

wystepowaty minimum 3 tagodne do umiarkowanych zmiany typu rogowacenia stonecznego na
glowie i (lub) twarzy. Plaster Alacare natozono na zmiany skérne na okres 4 godzin, bez ich
uprzedniego przygotowania, a nast¢pnie naswietlano zmiany chorobowe czerwonym $wiatlem

0 dhugosci fali A 630 = 3 nm (37 J/cm?).

Po 12 tygodniach od zastosowania leczenia ocena catkowitego ustgpienia zmian chorobowych

U pacjentow wykazata, ze jednokrotna terapia fotodynamiczna z uzyciem plastra Alacare byta
statystycznie istotnie bardziej skuteczna niz terapia fotodynamiczna z wykorzystaniem placebo. Efekt
ten utrzymywat si¢ podczas okresu obserwacji, obejmujacego wizyty pacjentow co 3 miesigce (po

6, 91 12 miesigcach). W otwartym randomizowanym badaniu, w ktorym uczestniczyto 349 pacjentow,
terapi¢ fotodynamiczng z uzyciem Alacare, w takim samym schemacie podawania jak opisano
powyzej, porownywano z kriochirurgig oraz z PDT z wykorzystaniem placebo. W badaniu tym PDT
z zastosowaniem Alacare okazata si¢ nie mniej skuteczna niz kriochirurgia. Po 12 tygodniach
stwierdzono, ze w populacji pelnej analizy ustapito 87% zmian chorobowych leczonych za pomoca
Alacare-PDT, w porownaniu do 77% po zastosowaniu kriochirurgii (iloraz szans 1,86; 95% przedziat
ufnosci [confidence interval, CI] [1,18 — 2,93]) i 32% po zastosowaniu placebo-PDT. Roznice
utrzymywaty si¢ podczas catego okresu obserwacji (po 6, 9 1 12 miesigcach). Wspdlczynniki nawrotu
wyleczonych zmian chorobowych po 12 miesigcach od zakonczenia leczenia wynosity 12%

w przypadku Alacare-PDT i 18% w przypadku kriochirurgii (iloraz szans 0,627; 95% CI [0,461 —
0,854]).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dane farmakokinetyczne z badania klinicznego z udzialem pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych
zmianami typu rogowacenia stonecznego na gtowie i (lub) twarzy, u ktorych zastosowano 8 plastrow
Alacare przez 4 godziny, wykazaty skorygowane o pomiar przed leczeniem maksymalne stezenie
Crmax, wynoszace 16,4 ng/l i AUCo.24 wynoszace 101,4 pg x godz./l dla egzogennego kwasu
5-aminolewulinowego obecnego we krwi. Tmax wynosit 4 godziny. Wydalanie kwasu
5-aminolewulinowego w moczu bylo mate podczas pierwszych 12 godzin po podaniu. Maksymalne
wydalanie wynosito 2,06% }acznej dawki, mediana wynosita 1,39%.

W Zadnej probcee osocza nie wykryto PPIX.

W innym badaniu klinicznym z udzialem 12 pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zmianami
typu rogowacenia stonecznego na gtowie i (lub) twarzy mozna byto wykazac, ze swoista fluorescencja
PPIX wywotana przez plaster Alacare byta wigksza w zmianach skérnych niz w zdrowej skorze

i wzrastata wprost proporcjonalnie do czasu ekspozycji na Alacare. Jednakze, wydtuzenie czasu
zastosowania plastra do okresu powyzej 4 godzin nie wptywalo na zwigkszenie fluorescencji PPIX.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania niekliniczne toksycznos$ci ogolnej i genotoksycznosci po zastosowaniu fotoaktywacji lub przy
jej braku nie ujawniajg wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie prowadzono konwencjonalnych badan dziatania rakotworczego kwasu 5-aminolewulinowego.
Badania wymieniane w literaturze nie wskazuja na mozliwos¢ dziatania rakotwoérczego. Nie
przeprowadzono badan toksycznego wptywu na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa przylegajgca:
Kopolimer akrylan-octan winylu (Duro-Tak 387-2353/87-2353)

Warstwa zewnetrzna zabezpieczajgca:
Polietylen/Poliester/Aluminium (3M ScotchPak 1109)



Warstwa ochronna (usuwana):
Polietylenu tereftalan, silikonowany

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

3 lata.
Lek nadaje si¢ do uzycia w ciggu 3 miesigcy od pierwszego otwarcia

6.4  Specjalne $§rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Po otwarciu przechowywac w saszetce w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

4 plastry lecznicze, umieszczone w saszetce ochronnej sktadajacej si¢ z 4 warstw: papier (warstwa

zewnetrzna), polietylen LDPE, aluminium i kopolimer etylenu (warstwa wewnetrzna).

Opakowania zawiera 4 lub 8 plastrow leczniczych (1 lub 2 saszetki ochronne).

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Po wyjeciu zuzyte plastry nalezy ztozy¢ na pol, strong z klejem do $rodka, a nastgpnie usunac

W bezpieczny sposob.
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