SASKANOTS ZVA 18-04-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Actikerall 5 mg/100 mg/g uz adas lietojams skidums
fluoruracilum, acidum salicylicum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4.punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Actikerall un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Actikerall lietosanas
3. Ka lietot Actikerall

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Actikerall

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Actikerall un kadam noliikam tas lieto

Actikerall satur divas aktivas vielas — fluoruracilu un salicilskabi.

Fluoruracils pieder zalu grupai, ko sauc par antimetabolitiem, kas kavé §tinu aug$anu (citostatisks
Iidzeklis). Salicilskabe ir viela cietas adas mikstinaSanai.

Actikerall ir $kidums aktiniskas keratozes (I/11 pakapes) arstésanai pieaugusSiem pacientiem ar veselu
imino sistému.

Aktiniska keratoze ir siki garozveida, zvinaini vai drupani adas bojajumi. Tie var bit sarkanigi vai
gaisbrini, vai tada pasa krasa ka ada. Tie var bt sausi vai raupji, kad tiem pieskaras, un reiz€m tos
vieglak sataustit, nevis saskatit.

Sadas parmainas ada parasti rodas cilvékiem, kas daudz uzturgjusies atklata saulé.

2. Kas Jums jazina pirms Actikerall lietoSanas

Nelietojiet Actikerall $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret fluoruracilu, salicilskabi vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu;

- kamer barojat bérnu ar kriti;

- gritniecibas laika vai tad, ja ir varbiitiba, ka Jums var€tu bt iestajusies griitnieciba;

- ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi;

- ja zales var&tu ieklat acis, muté vai deguna vai noklat uz dzimumorganiem (glotadas).

Dazas citas zales var pastiprinat Actikerall blakusparadibas vai izraisit citas blakusparadibas. Skatit

zemak sadalu ,,Citas zales un Actikerall”.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Actikerall lietoSanas konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jus zinat, ka Jums nav enzima dihidropirimidina dehidrogenazes (DPD) aktivitates (ir pilnigs
DPD deficits). Ir svarigi nelietot vairak Actikerall, ka noradits $1s lietoSanas instrukcijas
3.punkta.

- ja Jums ir pavajinatas sp&jas sajust pieskarienu, sapes un temperatiiru (piemeram, ja Jums ir
diabéts). Sada gadijuma arst€jamas zonas uz Jisu kermena riipigi jauzrauga arstam.

- Actikerall nedrikst lietot uz asinojosiem adas bojajumiem.
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- Actikerall lietosanas laika arst€jama vieta pec iesp€jas jasarga no tieSiem saules stariem un
pacients nedrikst izmantot saules lampu vai apmekl&t solariju.

- Nav pieredzes ar Actikerall lietoSanu adas vézu arsté$ana, tadu ka, bazalo $tnu karcinoma un
Bovena slimiba, tade] to arstesana nedrikst izmantot $is zales.

- Arstgjot adas apvidus ar aktinisko keratozi, ko skarusi ari cita adas slimiba, janem véra, ka
terapijas iznakums var atskirties.

- Nav pieredzes ar Actikerall lietoSanu atkartotiem arstniecibas cikliem pacientiem ar akttnisko
keratozi vai atkartotu arstéSanu gadijuma, ja bojajums paradijies atkal

Bérni un pusaudzi
Actikerall nedrikst lietot beérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem. B&rni parasti neslimo ar
aktinisko keratozi.

Citas zales un Actikerall

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Ja vienlaicigi lieto vairakas zales, katru atsevisko zalu iedarbiba var pastiprinaties vai
pavajinaties.

Noteikti pastastiet arstam, ja lietojat kadas no §Tm zalém:

- zales, ko lieto tadu virusu ka vejbakas vai jostas roze arsteésanai (brivudinu, sorivudinu vai
lidzigas zales). Ja kadas no §Tm zalém lietojat tagad vai esat lietojis pedgjo 4 ned€lu laika, Jus
nedrikstat lietot Actikerall, jo var pastiprinaties nevélamas blakusparadibas;

- zales pret epilepsiju (fenitoinu). Actikerall lietoSanas del var paaugstinaties fenitoina limenis
asinis:

- ziles, ko lieto v&Za un autoimiinu slimibu arsté$anai (metotreksatu). Sis zales var mijiedarboties
ar Actikerall un izraisit nevélamas blakusparadibas;

- zales, ko lieto diabéta arsté$anai (sulfonilurinvielu). Sis zales var mijiedarboties ar Actikerall un
izraisit blakusparadibas.

Griitnieciba, baro$ana ar kriiti un fertilitate
Nelietojiet Actikerall, ja barojat beérnu ar kriiti, ja esat stavokli vai ja Jums pastav iesp&ja palikt
stavokli.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nav 1pasu piesardzibas prasibu.

Actikerall satur dimetilsulfoksidu un etilspirtu

Dimetilsulfoksids var but kairinoSs adai.

Sts zales saturl60 mg etilspirta (alkohola) katra grama. Tas var izraisit dedzinoSu sajiitu uz bojatas
adas.
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3. Ka lietot Actikerall

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Devas

Ja vien arsts nav noradijis citadi, Actikerall jauzklaj vienu reizi diena.

Ja aktiniska keratoze skarusi planas adas zonu, piemeéram, ap acim un deninos, tad arsts, visticamak,
ieteiks Actikerall uzklat retak. Ja paradas smagi izteiktas nevélamas blakusparadibas, Iidz
blakusparadibu izzusanai zalu uzklasanas biezumu samaziniet lidz trim reizém nedéla. Arstam ari var
bt nepiecieSams biezak kontrol&t Jusu arstéSanos.

LietoSanas veids

Uzklasanai uz adas (lietoSanai uz adas).

- Nonemiet balto pleviti, kas palikusi uz adas p&c uzklasanas iepriek$€ja diena, to viegli nolobot (tas
nav jadara So zalu lietoSanas pirmaja reize). Pleviti var notirit arT ar siltu Gideni.

- Lai pudeli atvertu, vacinu spiediet uz leju un pagrieziet.

- Liekais Sskidums no otas notraucams, paslaukot to pudeles kaklina. Tomér jabiit pietickamam
Skiduma daudzumam, lai tas izZzuistot veidotu plévi.

- Reizi diena Skidumu uzklajiet aktiniskas keratozes skartajai vietai. Vienlaikus var arstét vairakus
aktiniskas keratozes bojajumus (Iidz 10 bojajumiem), bet zales nedrikst uzklat plasiem adas
laukumiem.

- Kopgjais adas laukums, kam viena reizé uzklaj Actikerall, nedrikst biit lielaks par 25 cm?

(5cm x5cm).

- Skidumam ir janoZiist un javeido plévite.

- Nelietojiet parsgju.

- Lai pudeles saturs neizzitu, pudeli ciesi aiztaisiet. Ja Actikerall izzust, zales lietot vairs nedrikst.
Nelietojiet Actikerall, ja pamanat, ka izveidojusies kristalini.

- Neuzklajiet uz matainajiem adas apvidiem, jo tas var izraisit matu salipSanu vieta, kur uzklats
Actikerall, padarot pléves nonemsanu apgritinosu. Ja jalieto uz matainiem adas apvidiem, pirms
zalu lietoSanas jaapsver iesp€ja tos noskiit vai izmantot citu piemerotu matu nonemsanas metodi.

Citi noradijumi

Nedrikst pielaut, ka Actikerall ieklist acis, mutg vai deguna, vai nokliist uz dzimumorganiem
(glotadas).

Actikerall $kidums var neatgriezeniski notraipit apgérbu, audumus vai akrila izstradajumus
(pieméram, akrila vannas), tapec centieties, lai sSkidums ar tiem nesaskartos.

Bridingjums - viegli uzliesmojoss: sargat no uguns un nelietot pie atklatas liesmas, aizdegtas cigaretes
vai kadam citam iericeém (piem&ram, matu zavetajiem).

Arstesanas laika regulari konsultéjieties ar arstu.

ArsteSanas ilgums

Aktiniskas keratozes skartajai vietai Actikerall uzklaj vienu reizi diena, [idz bojajumi izzudusi
pavisam, bet ne ilgak par 12 ned€lam. Aktiniskas keratozes uzlabosanas noverojama jau 4 ned€las péc
arst€Sanas sakSanas, un uzlaboSanas pastiprinas Iidz pat 12 ned€lai. Atbrivosanas no aktiniskas
keratozes var turpinaties Iidz pat 8 ned€lam pé&c arsteSanas partrauksanas. Terapija jaturpina, pat ja pec
4 nedglu arsteésanas nav novérojams nekads uzlabojums.

Ja Jums liekas, ka Actikerall iedarbiba ir parak spéciga vai parlieku vaja, konsult&jieties ar arstu vai
farmaceitu.

Ja esat lietojis Actikerall vairak neka noteikts
Ja Actikerall uzklasiet biezak neka vienu reizi diena, Jums bis liclaka adas reakciju rasanas iesp&ja un

tas var buit daudz smagakas. Tada gadijuma sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Actikerall
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Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Turpiniet arstéSanos ka arsts Jums teicis vai ka
aprakstit $aja lietosanas instrukcija.

Ja partraucat lietot Actikerall
Ja velaties partraukt arst€Sanos, sazinieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Viegls lidz mérens kairinajums un iekaisums uzklasanas vieta rodas liclakajai dalai ar Actikerall
arsteto pacientu. Ja §1s reakcijas pastiprinas, sazinieties ar arst€joso arstu.

Ta ka $1m zaleém raksturiga loti stipri mikstino$a iedarbiba, ada var zaudét krasu — klut balgana — un
zvinoties.

Actikerall sastava esosa salicilskabe pacientiem ar jutigu adu vai alergiju pret salicilskabi var radit
vieglu kairingjumu, piemé&ram, adas ickaisumu (dermatitu) un kontaktalergiju . Kontaktalergijas
simptomi var biit nieze, apsartums un nelielas culgas pat arpus uzklasanas zonas.

Blakusparadibu rasanas biezums ir $ads:
Loti biezi, var skart vairak ka 1 cilvéku no 10
e reakcija uzklasanas vieta
- adas apsartums (erit€ma), iekaisums, kairinajums (arT dedzinaSana), sapes, nieze.

Biezi, var skart Iidz 1 cilveku no 10
e galvassapes,
e adas zvinoSanas (eksfoliacija),
e reakcija uzklasanas vieta
- viegla asinoSana, adas virsgja slana zudums (erozija), krevelu veidosanas.

Retak, var skart Iidz 1 cilvéku no 100
e sausums acTs, niezo$as acis, pastiprinata asaru izdale (asaro$ana);
e reakcija uzklasanas vieta
- adas iekaisums (dermatits), pietukums (ttska), ctlas.

Viena péttjuma, uzklajot Actikerall skartajai virsmai, kas bija 25 cm?, viegla asinoSana, adas virsgja
slana zudums (erozija), krevelu veidosanas, pietikums (tuska), ¢tlas un adas iekaisums (dermatits),
tika noveroti par vienu pakapi biezak.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi:

Zalu valsts agentirai

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.
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5. Ka uzglabat Actikerall
Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles mark&juma un kastites pec
“Der. 11dz”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat temperatiira [idz 25°C. Neatdzesgt vai nesasaldét. Uzglabat ciesi noslégta pudelg, lai
pasargatu no izzuSanas.

Nelietot Actikerall ilgak, ka 3 ménesus p&c pudeles pirmas atversanas.

Nelietojiet Actikerall, ja pamanat, ka izveidojusSies kristalini.

Bridinajums — viegli uzliesmojoss: sargat no uguns un nelietot pie atklatas liesmas, aizdegtas cigaretes

vai kadam citam iericeém (pieme&ram, matu zavetajiem).

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Actikerall satur

- Aktivas vielas ir fluoruracils un salicilskabe.

- 19 (=1,05ml) uz adas lietojama $kiduma satur 5 mg fluoruracila un 100 mg salicilskabes.

- Citas sastavdalas ir dimetilsulfoksids, beziidens etilspirts, etilacetats, piroksilins,
poli(butilmetakrilats, metilmetakrilats).

Actikerall aréjais izskats un iepakojums

Actikerall ir dzidrs, bezkrasains 11dz nedaudz oranzi balts uz adas lietojams skidums.

Sis zales ir iepilditas briina stikla pudelé ar berniem neatveramu baltu polipropiléna vacinu un

iepakotas kartona kastit€. Pudeles vacins ir savienots ar otu Skiduma uzkla$anai. Ota §kiduma

uzklasanai ir no plastmasas (polietiléna), otas sarini ir neilona, tie iestiprinati nertiso$a terauda spala

(V2A).

lepakojuma lielums: pudele ar 25 ml skiduma lietosanai uz adas.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

D-21465 Reinbek

Vacija

Sis ziles Eiropas Savienibas dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Valsts Tirdzniecibas nosaukums

Vacija Actikerall-Almirall 5 mg/g + 100 mg/g Ldsung zur
Anwendung auf der Haut

Danija, Somija, Norvégija, Zviedrija, Actikerall

Islande, Lietuva, Latvija, lgaunija,

Portugale, Italija
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| Spanija | Actikerall 5 mg/g + 100 mg/g Solucién Cuténea |

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 04/2023



