Ulotka dotaczona do opakowania: infor macja dla pacjenta

Picato 500 mikrograméw/gram zelu
Ingenoli mebutas

Nalezy uwaznie zapozna¢ Sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawier a ona

infor macje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowad tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceutyw razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslong) osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy je choroby s takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spistresci ulotki

Cotojest lek Picato i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Picato
Jak stosowad lek Picato

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Picato

Zawartos¢ opakowaniai inne informacje

ouprwNE

1 Cotojest lek Picatoi w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Picato zawiera substancjg czynna ingenolu mebutynian.

Lek ten jest stosowany w miegjscowym (na skére) leczeniu rogowacenia stonecznego, takze
nazywanego rogowaceniem starczym, u dorostych. Rogowacenie stoneczne to szorstkie obszary skéry
wystepujace u 0sdb, u ktdrych w ciagu zycia ekspozycja na swiatto stoneczne byta zbyt duza. Lek
Picato 500 mikrogramow/g z€l jest stosowany w leczeniu rogowacenia stonecznego ciata, rak, dtoni i
nog.

2. Informacjewazne przed zastosowaniem leku Picato

Kiedy nie stosowa¢ leku Picato
- Jesli pacjent ma uczulenie naingenolu mebutynian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

- Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu, nalezy usunaé zel sptukujac go
duza iloscia wody,a nastepnie mozliwie jak najszybcigj zwrdci¢ sig¢ po pomoc medyczna.

- Nie nalezy potykat leku. W razie przypadkowego potkniecialeku nalezy wypi¢ duzo wody i
Zwrdéci¢ Sie po pomoc medyczna.

- Nalezy upewni¢ sig, ze skora jest wyleczona po jakimkolwiek innym leczeniu lub zabiegu
chirurgicznym przed zastosowaniem tego leku. Nie stosowac leku Picato na otwarte rany lub
uszkodzona skore.

- Nie nalezy stosowa¢ leku wewnetrznie, na powierzchnie skory w okolicy oczu, do srodka
nozdrzy, wewnatrz uszu i na usta.

- Unikat $wiatta stonecznego jak to tylko mozliwe (w tym lamp i 16zek opal gjacych).

- Lek ten jest przeznaczony do leczenia jednej powierzchni 25 cm? przez dwadni. Nalezy $cisle
tego przestrzegac.
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- Nie nalezy stosowa¢ wiekszej ilosci zelu niz zalecit lekarz.

- Nalezy oczekiwat wystapienia migjscowych reakcji skornych, takich jak zaczerwienieniei
obrzgk po leczeniu tym lekiem (patrz punkt 4). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli
miejscowe reakcje skorne sa ciezkie.

Dzieci i mtodziez
- Rogowacenie stoneczne nie wystepuje u dzieci i tego leku nie wolno stosowaé u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inneleki i lek Picato
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
atakze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jezeli pacjent uprzednio stosowat lek Picato lub inny podobny ek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed rozpoczeciem leczenia.

Cigzai karmieniepiersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobietajest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza. Powinno unikac si¢
stosowania leku Picato podczas ciazy.

W przypadku karmienia piersia, nalezy unika¢ kontaktu fizycznego dziecka z leczona powierzchnia
przez 6 godzin po natozeniu tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek nie ma zadnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstgiwanie maszyn.

3. Jak stosowaé lek Picato

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zal eceniami lekarza W razie watpliwosci nalezy zwrdécié
Si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- W leczeniu rogowacenia stonecznego naciele, rekach, dtoniach i nogach jest stosowana jedna
tuba leku Picato 500 mikrograméw/g zel (zawierajaca 235 mikrogramoéw ingenolu
mebutynianu) raz na dobg przez dwa dni z rzedu.

Instrukcja uzycia:

- Otworzy¢ nowa tube przed kazdym zastosowaniem leku. Usunaé zakretke tuz przed uzyciem.

- Wycisna¢ zel z jednej tuby na opuszek palca.

- Natozy¢ zawartosé jednej tuby najedna powierzchnig 25 cm?skory (tj. 5 cmx 5 cm).

- Delikatnie wetrze¢ zel naleczona powierzchnig.

- Pozostawi¢ do wyschnigcia przez okoto 15 minut.Unika¢ dotykania leczonej powierzchni przez
6 godzin po natozeniu leku.

- Natychniast po aplikacji zelu nalezy umy¢ rece mydiem i woda. Jezeli leczone sa zmiany na
rekach nalezy umy¢ jedynie opuszki palcow ktérymi aplikowano zel.

- Leku nie nalezy naktada¢ bezposrednio po wzigciu prysznicai przynajmniej na 2 godziny przed
snem.

- Nie nalezy my¢ powierzchni naktéra zastosowno zel przez przyngjmniej 6 godzin po natozeniu.

- Nie nalezy dotykac leczonej powierzchni ani pozwala¢ komukolwiek, w tym zwierzgtom
domowym, dotyka¢ leczonej powierzchni przez okres 6 godzin po aplikacji zelu.

- Nie nalezy przykrywa¢ leczonegj powierzchni bandazami nieprzepuszczajacmi powietrzai wody
po aplikacji tego leku.

- Catkowity wynik leczenialekiem Picato moze by¢ oceniony po okoto 8 tygodniach po leczeniu.
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Otworz jedng tube Wycisnij zawartos¢ tuby na
jeden palec _
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Natéz zel na leczong Umyj swoje rece
powierzchnie \

Zastosowanie wiekszel niz zalecana dawki leku Picato
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta w przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana
dawki leku.

Pominiecie zastosowania leku Picato
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku pominiecia zastosowania leku
Picato.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu tego leku w migjscu gdzie zostat natozony jest prawdopodobne, ze skéra zrobi sie
czerwona, ztuszczy sie i moze powstaé strup.Te objawy niepozadane najczescie) wystepuja Sie W
ciagu jednego dnia po natozeniu leku. Objawy niepozadane moga ulec pogorszeniu w ciagu tygodnia
po zaprzestaniu stosowania leku. Poprawa nastepuje w ciagu 4 tygodni po rozpoczeciu leczenia.

Moze wystapi¢ zakazenie skory w obrebie leczongj powierzchni (obserwowano jako czeste dziatanie
niepozadane, ktére moze pojawi¢ sig u nie wigcegl niz 1 na 10 0sdb, podczas leczeniatwarzy i
owtosiongj skory gtowy). Nasilenie opisanych powyze objawow po tygodniu od zaprzestania
stosowaniatego leku lub pojawienia sie wydzieliny ropnej, moze swiadczy¢ o zakazeniu i w takim
przypadku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Naj czestsze dzialania niepozadane podczas leczenia twar zy i owlosione] skory glowy to:

Bardzo czeste dziatania niepozadane na leczongj powier zchni, moga dotyczyé wieceg niz 1 na 10
pacj entow:

Na leczongj powierzchni:

- Czes¢ warstwy zewnetrznej skory moze sie zetrze¢ (nadzerki)

- Bable (pecherzyki, krosty)

- Opuchniecie

- Luszczenie sie (zZtuszczanie)

- Strupy

- Zaczerwienienie zwiazane z rozszerzeniem matych naczyn krwionosnych (rumien)

- Bal

Naj czestsze dzialania niepozadane podczas leczenia tulowia i konczyn to:
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Bardzo czeste dzialania niepozadane na leczong powier zchni, moga dotyczyé¢ wiecgj niz 1 na 10
pacjentow:

Naleczongj powierzchni:

- Czes¢ warstwy zewngetrzng skory moze sig zetrze¢ (nadzerki)

- Bable (pgcherzyki, krosty)

- Opuchniecie

- Luszczenie sie (ztuszczanie)

- Strupy

- Zaczerwienienie zwiazane z rozszerzeniem matych naczyn krwionosnych (rumien)

Inne mozliwe dzialania niepozadane podczas leczenia twar zy i owlsoiowne| skory glowy:

Czeste dziatania niepozadane moga dotyczy¢ nie wigce niz 1 na 10 pacjentow:
Naleczonej powierzchni:

- Swedzenie (swiad)

- Podraznienie

Inne dziatania niepozadane

- Opuchniecie obszaru wokot oczu (obrzek okotooczodotowy)
- Opuchniecie (obrzek) powiek

- Bdle gtowy

Niezbyt czeste dziatania niepozadane moga dotyczyé nie wiecegj niz 1 na 100 pacjentow:
Naleczongj powierzchni:

- Mrowienie lub dretwienie (parestezje)

- Otwarte rany (wrzody)

- Wyciek (wydzielanie) ptynu

| nne dziatania niepozadane:
- Bél oka

|nne mozliwe dzialania niepozadane podczas leczenia tulowia i koaczyn:

Czeste dziatania niepozadane moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow:
Naleczongj powierzchni:

- Swedzenie (swiad)

- Podraznienie

- Bal

Niezbyt czeste dziatania niepozadane moga dotyczyé nie wigcgj niz 1 na 100 pacjentow:
Naleczongj powierzchni:

- Mrowienie [ub dretwienie (parestezje)

- Otwarte rany (wrzody)

- Uczucie ciepta

Jesli ktorykolwiek z objawow niepozadanych bedzie cigzki lub jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcié
Si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢é lek Picato

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i natubie (po EXP).
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
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Przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C).
Do jednorazowego uzycia. Nie stosowa¢ ponownie tuby juz raz otwartej.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowaniai inneinformacje

Co zawieralek Picato

- Substancja czynna leku jest ingenolu mebutynian. Kazdy gram zelu zawiera 500 mikrogramow
ingenolu mebutynianu.K azda tuba zawiera 235 mikrograméw ingenolu mebutynianu w 0,47 g
zelu

- Pozostate substancje pomocnicze to: alkohol izopropylowy, hydroksyetyloceluloza, kwas
cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, alkohol benzylowy,woda oczyszczana.

Jak wyglada lek Picato i co zawiera opakowanie
- Lek Picato 500 mikrograméw/g zel jest przezroczystym, bezbarwnym zelem.W kazdym
opakowaniu leku znajduja si¢ 2 tuby, z ktérych kazda zawiera po 0,47 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwor ca

Podmiot odpowiedzialny
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup

Dania

Wytwor ca
LEO Laboratories Ltd.

285 Cashel Road, Crumlin, Dublin 12
Irlandia

W celu uzyskania bardzigj szczeg6towych informacji nalezy zwréci¢ sie do miescowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzial nego:

Belgié/Belgique/Belgien L uxembour g/L uxemburg
LEO Pharma N.V./S.A LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868 Tél/Tel: +32 3 740 7868
Boarapust M agyar or szag

Borola Ltd LEO Pharma

Ten.: +359 2 9156 136 Tel: +36 1 888 0525
Ceskarepublika Malta

LEO Pharma s.r.o. PHARMA-COS LTD

Tel: +420 225992 272 Tel: +356 2144 1870
Danmark Nederland

LEO Pharma AB LEO Pharma B.V.

TIf: +45 70 22 49 11 Tel: +31 205104141
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Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

El\Gda
LEO Pharmaceutical Hellas S.A.
TnA: +30 210 68 34322

Espaia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
LEO Pharma
Tél: +33 13014 4000

Ireland
LEO Pharma
Tel: +353 1 490 8924

isand
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

LEO Pharma S.p.A.

Tel: +39 06 52625500
Puh/Tel: +358 20 721 8440
Kvnpog

The Star Medicines Importers Co. Ltd.

TnA: +357 2537 1056

Latvija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romaéania
LEO Pharma Romania
Tel: +40 213121963

Slovenija
PHARMAGAN d.o.o.
Tel: +386 4 2366 700

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +421 2 5939 6236

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy
Puh/Tel: +358 20 721 8440

Sverige
LEO Pharma AB
Tel: +46 40 3522 00

United Kingdom
LEO Laboratories Ltd
Tel: +44 1844 347333

Data ostatnigj aktuaizacji ulotki: <{ MM/RRRR}> < {miesiac RRRR} >

Szczegbtowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

<
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