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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leaegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen, eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnti denne indlaegsseddel.
Se afsnit 4.

Den nyeste indlaegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Zyclara 3,75 % creme indeholder det aktive stof imiquimod, som er en immunrespons modifikator (til at stimulere det humane immunsystem).

Dette legemiddel er ordineret til behandling af aktinisk keratose hos voksne.

Medicinen stimulerer din krops eget immunsystem til at producere naturlige stoffer, som hjaelper med at bekaempe aktinisk keratose.

Aktiniske keratoser er ru hudomrader, som findes pa personer, der har vaeret udsat for meget sol i lebet af deres levetid. Disse omrader kan vaere den
samme farve som din hud eller gralige, rosa, rede eller brune. De kan vare flade og skallede, eller bulede, ru, harde og vortelignende.

Denne medicin bgr kun bruges til aktiniske keratoser i ansigtet eller hovedbunden, hvis din leege har besluttet, at det er den mest hensigtsmassige
behandling til dig.

2.

Det skal du vide, for du begynder at bruge Zyclara

Brug ikke Zyclara.

hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne medicin (angiveti punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, eller apotekspersonalet, fgr du bruger Zyclara:

hvis du tidligere har brugt dette legemiddel eller andre lignende leegemidler i en anden koncentration.
hvis du lider af autoimmune sygdomme

hvis du er blevet organtransplanteret

hvis du har et unormalt blodtal.

Generelle instruktioner under behandlingen

Hvis du for nylig er opereret, eller har modtaget medicinsk behandling, skal du vente med at anvende denne medicin, indtil omradet, der skal
behandles, er helet

Undga kontakt med gjne, laeber og naesebor. Hvis dette sker, ved et uheld, skal cremen straks fjernes med vand.

Anvend kun cremen udvendigt (pa ansigtshuden eller pa hovedbunden).

Bug ikke mere creme end din laege har radet dig til.

Du ma ikke daekke det behandlede omrade med plaster eller andre bandager, efter at du har anvendt medicinen.

Hvis du oplever for kraftigt ubehag pa det behandlede sted, vask cremen af med mild sebe og vand. Sa snart generne er ophgrt, kan du begynde at
bruge cremen igen, som anbefalet. Cremen skal ikke pasmgres mere end én gang dagligt.

Brug ikke hgjfjeldssol eller solarium og undga udszttelse for sollys, sa meget som muligt, under behandlingen med denne medicin. Hvis du gar
udenfor i lebet af dagen, skal du anvende solcreme og baere beskyttende tgj og en hat med bred skygge.

Lokale hudreaktioner

Mens du bruger Zyclara, kan du opleve lokale hudreaktioner pa grund af den made, det virker pa din hud. Disse reaktioner kan vaere et tegn p3, at
medicinen virker efter hensigten.



Mens du bruger Zyclara og indtil ophelingen, vil behandlingsomradet sandsynligvis se markant anderledes ud end normal hud. Der er ogsa en mulighed
for, at eksisterende betendelse midlertidigt kan forveerres.

Denne medicin kan ogsa fordrsage influenzalignende symptomer (inklusive traethed, kvalme, feber, muskel- og ledsmerter og kuldegysninger) for eller
under forekomsten af lokale hudreaktioner.

Hvis der optraeder influenza-lignende symptomer eller steerke lokale hudreaktioner, kan en pause pa flere dage tages. Behandling med imiquimod
creme kan genoptages, nar hudreaktionen er aftaget. Men ingen af de 2-ugers behandlingsperioder bgr forleenges pa grund af glemte doser eller
pauser.

De lokale hudreaktioner har en tendens til at vare svagere i anden behandlingsperiode sammenlignet med den fgrste behandlingsperiode med Zyclara.

Reaktionen pa behandlingen kan ikke i tilstraekkelig grad vurderes fgr opheling af de lokale hudreaktioner. Du bar fortseette behandlingen som
foreskrevet.

Denne medicin kan afslgre og behandle aktiniske keratoser, der ikke tidligere har vaeret set eller maerket, og disse kan senere ga vak. Du ber fortszette
pafgringen i hele behandlingsforlgbet, selv om alle aktiniske keratoser ser ud til at veere vaek.

Born og unge

Denne medicin ber ikke gives til barn under 18 ar, da sikkerhed og effekt hos patienter under 18 ar ikke er blevet undersggt. Der eringen tilgeengelige
data vedrgrende brug af imiquimod til bern og unge.

Brug af anden medicin sammen med Zyclara
Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Hvis du tager immunosuppresive leegemidler, som haemmer immunsystemet, skal du fortzelle det til din leege inden du starter behandlingen.
Undga samtidig behandling med Zyclara og anden imiquimod creme i samme behandlingsomrade.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apoteket til rads, for du
bruger dette legemiddel.

Din lzege vil fortzelle om fordele og risici ved at bruge Zyclara under graviditet. Dyrestudier indikerer ikke direkte eller indirekte skadelige virkninger
under graviditet.

Det vides ikke om imiquimod udskilles i brystmaelk. Du ber ikke bruge Zyclara, hvis du ammer eller planlegger at amme. Din leege vil fortzelle, om du bgr
holde op med at amme eller stoppe behandlingen med Zyclara.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Denne medicin haringen eller ubetydelig indflydelse pa evnen til at betjene maskiner eller fore motorkgretg;j.

Denne medicin indeholder methylparahydroxybenzoat, propylparahydroxybenzoat, cetylalkohol, stearylalkohol og benzylalkohol.

Methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat (E 216) kan medfgre allergiske reaktioner (muligvis forsinkede).
Cetylalkohol og stearylalkohol kan medfgre lokale hudreaktioner (f.eks. kontakt dermatitis).

Denne medicin indeholder 5 mg benzylalkohol i hver brev. Benzylalkohol kan medfgre allergiske reaktioner og mild lokalirritation.

3. Sadan skal du bruge Zyclara

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som laegen har fortalt dig. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet. Brug ikke denne medicin far din
leege har vist dig den rigtige made at anvende den pa.

Denne medicin skal kun bruges mod aktinisk keratose i ansigtet eller hovedbunden.

Dosering
Pafgr medicinen pa det angrebne omrade én gang dagligt lige for sengetid.

Maksimum daglig dosis er 2 breve (500 mg = 2 breve af hver 250 mg).
Denne medicin ma ikke pafgres pa storre omrdder end enten hele ansigtet eller den skaldede hovedbund.
Pafgringsmetode
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1. Ferdugariseng, skal du vaske dine hander og det omrade, som skal behandles, med mild sebe og vand. Ter henderne grundigt og lad omradet
torre.
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2. Aben et nyt brev af Zyclara lige for brug og klem noget creme ud pa din fingerspids. Der mé ikke anvendes mere end 2 breve pr. behandling.

_—




3. Smer et tyndt lag Zyclara pa det angrebne omrade. Gnid forsigt cremen ind i omradet, indtil cremen ikke ses leengere. Undga kontakt med gjne,
leeber og nasebor.

5. Lad Zyclara sidde pa hudeni ca. 8 timer. Tag ikke brusebad eller karbad i labet af denne tid. Daek ikke det behandlede omrade med plaster eller
anden forbinding.

6. Vask efter ca. 8 timer det omrade, hvor Zyclara blev pafgrt, med mild sebe og vand.

Behandlingsvarighed
Behandlingen starter med én daglig pafering i 2 uger, efterfulgt af en pause uden pafering i 2 uger, og derefter én daglig pafering igeni 2 uger.

Hvis du har brugt for meget Zyclara

Hvis du har pafert for meget creme, skal den overskydende creme vaskes veek med en mild sabe og vand. Nar en eventuel hudreaktion er forsvundet,
kan du fortsatte med den anbefalede behandling. Cremen skal ikke pafgres mere end én gang dagligt.

Hvis du ved et uheld kommer til at sluge Zyclara, skal du straks kontakte din lege.
Hvis du har glemt at bruge Zyclara
Hvis du har glemt at bruge Zyclara, skal du vente til naeste aften med at pafere cremen og derefter fortsette med din behandlingsplan. Hver

behandlingsplan skal ikke vare mere end 2 uger, heller ikke hvis du har glemt at bruge den nogle gange.

Hvis du holder op med at bruge Zyclara
Kontakt leegen, hvis du gnsker at stoppe behandlingen med Zyclara.

Hvis du har yderligere spergsmal om brugen af dette leegemiddel, sperg din laege eller pa apoteket.

4. Bivirkninger

Denne medicin kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks din leege hvis nogle af disse alvorlige bivirkninger opstar, nar du bruger denne medicin:

Alvorlige hudreaktioner (hyppighed ikke kendt) med hudlaesioner eller pletter pa din hud, som begynder som smé rede omrader og udvikles til sma
cirkler, sandsynligvis med symptomer som klge, feber, falelse af ubehag, smme led, synsproblemer, breendende, gmme eller klgende gjne og mundsar.
Hvis du oplever dette, skal du stoppe med at bruge denne medicin og gjeblikkeligt informere din laege.

Hos enkelte personer har man konstateret en sankning af blodtallet (hyppighed ikke kendt). Dette kan indebzere, at du bliver mere modtagelig over for
infektioner, lettere far bla maerker eller er mere traet. Hvis du bemarker nogle af disse symptomer, skal du fortzlle det til din lege.

Nogle patienter, som lider af autoimmune sygdomme, kan opleve forvaerring af deres tilstand. Hvis du oplever nogen @ndring under behandlingen med
Zyclara, skal du forteelle det til legen.

Hvis der er pus eller andre tegn pa hudinfektion (hyppighed ikke kendt), skal du tale med din leege om det.

Mange af bivirkningerne ved denne medicin skyldes dets lokale indvirkning pa din hud. Lokale hudreaktioner kan vare et tegn pa, at behandlingen
virker efter hensigten. Hvis din hud reagerer slemt eller det bliver for ubehageligt, nar du bruger medicinen, skal du stoppe med at pafere cremen og
vaske omradet med mild sebe og vand. Kontakt derefter din laege eller apoteket. Han/hun vil maske rade dig til at stoppe med at pafgre Zyclara i nogle
dage (svarende til at have en kort pause fra behandlingen).

Fglgende bivirkninger er rapporteret med imiquimod:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Redme af huden, skorpedannelse, skzl, sekretion, ter hud, havelseri huden, sar pa huden, og nedsat hudpigmentering pa pafgringsstedet.



Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer)
- Yderligere reaktioner pa pafgringsstedet f.eks. hudbetandelse, klge, smerter, braenden, irritation og udsleet
Haevede kirtler

Hovedpine

Svimmelhed

Tab af appetit

- Kvalme

- Diarré

- Opkast

- Influenzalignende symptomer

- Feber

- Smerte

Muskel- og ledsmerter

Brystsmerter

- Sevnlgshed

- Treethed

- Virusinfektion (Herpes simplex)

- Stigning i blodsukker

Ikke almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 100 personer)

- Andringer pa paferingsstedet f.eks. bledning, sma havede omrader i huden, betandelse, prikken og stikken, @get falsomhed overfor bergring,
ardannelse, folelse af at veere varm, nedbrydning af hud, blister eller pustler

- Svaghed

- Skelven

- Tab af energi (letargi -sgvnlignende slgvhedstilstand)

- Folelse af ubehag

- Heevelse af ansigtet

- Rygsmerter

- Smerterilemmerne

- Stoppet naese

- Halssmerte

- Irritation i gjnene

- Heevelse af gjenlag

- Depression

- Irritabilitet

- Mundterhed

- Mavesmerter

Sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- Opblussen af autoimmune tilstande (en autoimmun sygdom er en sygdom, som er resultatet af en unormal reaktion fra immunsystemet)
- Hudreaktioner fjernt fra paferingsstedet

Frekvens ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres udfra forhandenvaerende data)
- Andringeri hudfarve
Nogle patienter har erfaret @ndringer i hudfarve i omradet hvor Zyclara er pafert. Disse andringer har en tendens til at forbedre sig med tiden, men
kan hos nogle patienter vaere permanente.
- Hartab
Et lille antal patienter har erfaret hartab pa behandlingsstedet eller det omkringliggende omrade.
- Stigning i leverenzymer
Der har vaeret rapporteret en ggning i leverenzymer
Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtageti denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa asken og etiketten efter EXP.
Ma ikke opbevares over 25°C.

Brevene ma ikke bruges igen, nar de har vaeret abnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden. Disse forholdsregler vil hjelpe med at beskytte miljoet.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zyclara indeholder

— Aktivt stof: Imiquimod. Hvert brevindeholder 9,375 mg imiquimod i 250 mg creme (100 mg creme indeholder 3,75 mg imiquimod).

- @vrige indholdsstoffer: Isostearinsyre, benzylalkohol, cetylalkohol, stearylalkohol, hvid bled paraffin, polysorbat 60, sorbitanstearat, glycerol,
methylparahydroxybenzoat (E218), propylparahydroxybenzoat (E216), xanthangummi, renset vand (se ogsa afsnit 2 “Zyclara indeholder
methylparahydroxybenzoat, propylparahydroxybenzoat, cetylalkohol stearylalkohol, og benzylalkohol”).

Udseende og pakningsstorrelser

- Hvert brev Zyclara 3,75 % creme indeholder 250 mg hvid til let gullig creme med et ensartet udseende.
- Hver &ske indeholder 14, 28 eller 56 engangsbreve af polyester/hvid lavdensitets polyethylen/aluminium. Ikke alle pakningssterrelser markedsfores
nedvendigvis.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Fremstiller

Swiss Caps GmbH
Grassingerstralle 9
83043 Bad Aibling
Tyskland

Paralleldistributgr:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danmark

Ompakker:

2care4 ApS, Esbjerg V
Danmark

Zyclara’ er et registreret varemarke, der tilhgrer Meda AB.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Danmark

Viatris ApS

TUf: +45 28 11 69 32

Denne indlegsseddel blev senest @ndret 02/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om Zyclara pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.




