Ulotka dla pacjenta dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Imikeraderm, 50 mg/g, krem
Imiquimodum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowania leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Imikeraderm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imikeraderm
Jak stosowac lek Imikeraderm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Imikeraderm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Imikeraderm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Imikeraderm jest stosowany w leczeniu rogowacenia stonecznego.

Rogowacenie stoneczne to choroba cechujgca si¢ wystegpowaniem szorstkich miejsc na skorze u osob, ktore
W ciggu Swojego zycia byty narazone na dtugotrwate dziatanie promieni stonecznych. Niektore ze zmian
skoérnych sa koloru skory, inne moga by¢ szarawe, rézowe, czerwone lub brazowe. Zmiany te moga by¢
ptaskie i luskowate lub wypukte, szorstkie, twarde i podobne do brodawek. Imikeraderm moze by¢
stosowana jedynie na wystepujace na twarzy i owltosionej skorze glowy rogowacenie stoneczne o
charakterze ptaskim, u pacjentéw z prawidtowo funkcjonujacym uktadem odpornosciowym, jezeli lekarz
uznat, ze leczenie kremem Imikeraderm jest najbardziej odpowiednie dla pacjenta.

Lek Imikeraderm wspomaga uktad odpornosciowy organizmu w wytwarzaniu naturalnych substancji, ktore
pomagaja zwalczy¢ rogowacenie stoneczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imikeraderm
Kiedy nie stosowac¢ leku Imikeraderm:

e jesli pacjent ma uczulenie na imikwimod lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Imikeraderm, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
o Jesli wezesniej stosowany byt lek Imikeraderm lub inne podobne leki, nalezy o tym powiedzie¢
lekarzowi przed rozpoczgciem leczenia.
e Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia autoimmunologiczne.
Jesli pacjent jest po przeszczepieniu narzadu.
e Nie nalezy uzywac leku Imikeraderm zanim leczone miejsce nie zagoi si¢ po uprzednim
leczeniu lekami lub po zabiegu chirurgicznym.
e Unika¢ kontaktu z oczami, ustami i nozdrzami. W razie przypadkowego kontaktu usuna¢ krem,
sptukujac go woda.
e Nie stosowa¢ kremu wewngtrznie.



Nie uzywac¢ wigcej kremu niz zalecit lekarz.
Nie zakrywac leczonego miejsca bandazami lub innymi opatrunkami po natozeniu leku Imikeraderm.
Jezeli objawy w leczonym miejscu stang si¢ zbyt dokuczliwe, zmy¢ krem wodag z tagodnym mydtem.
Po ustgpieniu objawéw mozna ponownie rozpoczaé stosowanie kremu.

o Jezeli liczba krwinek nie mie$ci si¢ w granicach normy, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Z uwagi na mechanizm dziatania, Imikeraderm moze powodowaé pogorszenie istniejacego stanu zapalnego
w obrgbie leczonego miejsca.

Podczas leczenia lekiem Imikeraderm nie nalezy korzysta¢ z solarium oraz w miar¢ mozliwosci
unika¢ §wiatta stonecznego. Podczas przebywania na §wiezym powietrzu nalezy stosowa¢ odziez
ochronng i nakrycia gtowy z szerokim rondem.

Podczas stosowania leku Imikeraderm, do czasu zagojenia zmian chorobowych, leczone miejsce moze
si¢ znaczaco roézni¢ od prawidlowej skory.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy.
Imikeraderm a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.
Nie sg znane leki, ktore wykazujg interakcj¢ z lekiem Imikeraderm.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, jesli jest w cigzy lub zamierza zaj$¢ w cigze. Lekarz omowi
zagrozenia i korzysci dotyczace stosowania leku Imikeraderm w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie
wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na cigze.

Podczas leczenia lekiem Imikeraderm nie powinno si¢ karmi¢ niemowlecia piersia, gdyz nie wiadomo czy
imikwimod wydziela si¢ z mlekiem ludzkim.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

Imikeraderm zawiera metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan (E 218
i E 216)

Metylu hydroksybenzoesan (E 218) i propylu hydroksybenzoesan (E 216) moga powodowac¢ reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Imikeraderm zawiera alkohol cetylowy i alkohol stearylowy
Alkohol cetylowy i alkohol stearylowy moga powodowa¢ miejscowe odczyny skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Imikeraderm zawiera alkohol benzylowy
Lek zwiera 5 mg alkoholu benzylowego w kazdej saszetce. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
alergiczne i tagodne miejscowe podraznienie.

Imikeraderm zawiera butylohydroksytoluen (E 321)
Butylohydroksytoluen (E 321) moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie
skory) lub podraznienie oczu i bton sluzowych.



3. Jak stosowaé lek Imikeraderm

Dzieci i mlodziez:
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci i mtodziezy.

Dorosli:

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Przed i po natozeniu kremu nalezy doktadnie umy¢ r¢ce. Nie zakrywacé leczonego miejsca bandazami lub
innymi opatrunkami po natozeniu leku Imikeraderm.

Za kazdym razem, gdy uzywa si¢ kremu nalezy uzywac nowe;j saszetki. Po uzyciu kremu z saszetki nalezy
usunac¢ saszetke z pozostalg iloscig kremu. Nie nalezy zostawiaC otwartej saszetki w celu po6zniejszego
uzycia.

Imikeraderm - instrukcje dotyczace stosowania
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Instrukcje dotyczace stosowania (poniedziatek, $roda i pigtek)

1. Przed pojsciem spa¢ nalezy umy¢ r¢ee oraz leczone miejsce wodg z fagodnym mydtem. Starannie
wysuszy¢.

2. Otworzy¢ nowa saszetke i wycisng¢ krem na koniuszek palca.

3. Naktada¢ cienka warstwe kremu na miejsce zmienione chorobowo. Wciera¢ delikatnie az do

calkowitego wnikniecia kremu do Skory.

Po natozeniu kremu nalezy usuna¢ otwarta saszetke. Umy¢ rece woda z mydtem.

Pozostawi¢ lek Imikeraderm na skérze przez okoto 8 godzin. Przez ten czas nie nalezy korzystaé

Z prysznica ani bra¢ kapieli.

6. Po uptywie okoto 8 godzin nalezy umy¢ miejsce, na ktore natozono lek Imikeraderm woda z tagodnym
mydtem.
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Lek Imikeraderm nalezy naktadac 3 razy w tygodniu, na przyktad w poniedziatek, §rode oraz piatek. Jedna
saszetka zawiera iloé¢ kremu wystarczajacg do pokrycia powierzchni odpowiadajacej 25 cm?. Kontynuowaé
leczenie przez cztery tygodnie. Po uptywie pierwszych czterech tygodni leczenia lekarz prowadzgcy oceni
stan skory pacjenta. Jezeli zmiany nie ustgpity, moze by¢ konieczne wydtuzenie leczenia 0 dodatkowe cztery
tygodnie.

Jesli zastosuje sie wiekszg dawke leku Imikeraderm niz zalecana
Nalezy zmy¢ nadmiar woda z mydtem. Po ustapieniu reakcji skornych mozna ponownie kontynuowac
leczenie.

W razie przypadkowego potknigcia leku Imikeraderm nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli zapomni si¢ zastosowa¢ lek Imikeraderm

W przypadku pominigcia dawki, nalezy natozy¢ krem natychmiast po przypomnieniu sobie o tym,
a nastepnie kontynuowac¢ leczenie zgodnie z zaleceniami.

Nie nalezy stosowaé kremu cze$ciej niz raz na dobe.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli podczas stosowania leku Imikeraderm wystapi zte samopoczucie, nalezy powiedzie¢ o tym jak
najszybciej lekarzowi lub farmaceucie.

U niektorych pacjentow wystgpita zmiana zabarwienia skory w miejscu stosowania leku Imikeraderm.
Wprawdzie te zmiany ustepuja z czasem, u niektorych pacjentdw moga by¢ trwate. Jesli skora reaguje Zle
w czasie stosowania leku Imikeraderm, nalezy zaprzesta¢ stosowania kremu, umy¢ leczone miejsce wodg

Z fagodnym mydtem i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

U niektorych pacjentéw zaobserwowano zmniejszenie liczby krwinek. Zmniejszenie liczby krwinek moze
zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zakazen, spowodowac czestsze wystepowanie siniakéw lub powodowac
zmeczenie. W przypadku pojawienia si¢ takich objawow, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi.

U niektorych pacjentéw z zaburzeniami autoimmunologicznymi, moze doj$¢ do pogorszenia ich stanu. Jesli
podczas leczenia lekiem Imikeraderm pacjent zauwazy jakakolwiek zmiane, powinien o tym powiedzie¢
lekarzowi.

Rzadko zgtaszano powazne zmiany skorne. W przypadku pojawienia si¢ zmian skornych lub plam na
skorze, poczatkowo w postaci matych czerwonych miejsc, a nastepnie matych punkcikow, ktorym moga
towarzyszy¢ objawy, takie jak swedzenie, gorgczka, ogdlne zte samopoczucie, bole stawdw, problemy

z widzeniem, pieczenie, bol lub swedzenie oczu oraz owrzodzenia jamy ustnej, nalezy przerwac stosowanie
leku Imikeraderm i poinformowac o tym lekarza.

U niewielkiej liczby pacjentow stwierdzono wypadanie wloséw w miejscu stosowania lub w jego okolicy.

Przyczyna wielu dziatan niepozadanych leku Imikeraderm jest miejscowe dziatanie na skore. Miejscowe
odczyny skdrne moga $wiadczy¢ o dziataniu leku zgodnym z zamierzonym.

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 os6b)
Bardzo czesto moze wystepowac lekkie swedzenie w obrebie leczonej skory.

Czeste (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 osob)

Czeste dziatania niepozadane obejmujg bol, uczucie pieczenia, podraznienie lub zaczerwienienie.

Jezeli dolegliwosci skorne podczas leczenia stang si¢ zbyt ucigzliwe, nalezy poinformowac o tym lekarza
prowadzacego. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku Imikeraderm przez kilka dni (np. krotka
przerwe w leczeniu). W przypadku zauwazenia ropy (wydzieliny) lub objawow sugerujacych zakazenie
nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego. Poza reakcjami w obrgbie skory, inne czeste dziatania
niepozadane obejmujg bol glowy, jadlowstret, nudnosci, bole miesni i stawoOw oraz uczucie zmgczenia.

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 100 os6b)

Niezbyt czesto u niektorych pacjentéw wystepowaly zmiany w miejscu natozenia kremu (krwawienie,
odczyn zapalny, wydzielina, nadwrazliwosc¢, obrzek, obrzek na niewielkich powierzchniach skory, uczucie
mrowienia, tuszczenie, bliznowacenie, owrzodzenie badz uczucie ocieplenia lub dyskomfortu) lub zmiany
zapalne blony §luzowej wyscielajacej nos, zatkanie nosa, objawy grypy lub grypopodobne, depresja,
podraznienie oczu, obrz¢k powiek, bol gardta, biegunka, rogowacenie stoneczne, zaczerwienienie, obrzgk
twarzy, owrzodzenia, bole konczyn, gorgczka, ostabienie lub dreszcze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione W tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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



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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Imikeraderm

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu i saszetce po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Kremu z otwartej saszetki nie nalezy uzywac¢ ponownie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imikeraderm

Substancja czynng jest:
imikwimod.

Kazda saszetka zawiera 250 mg kremu (100 mg kremu zawiera 5 mg imikwimodu).

Pozostate sktadniki to:

kwas izostearynowy, alkohol benzylowy, wazelina biata (stabilizowana butylohydroksytoluenem E 321)
alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, polisorbat 60, sorbitanu stearynian (typu I), glicerol, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), guma ksantan, woda oczyszczona
(patrz rowniez punkt 2).

Jak wyglada lek Imikeraderm i co zawiera opakowanie

Kazda saszetka leku Imikeraderm zawiera 250 mg kremu, o barwie biatej do jasnozottej. Kazde opakowanie
zawiera 12 saszetek jednorazowego uzytku z folii PET/LDPE/Aluminium/Surlyn.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytwdrca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Stralte 15
06796 Brehna

Niemcy

SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21



05-092 Lomianki

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Imikeraderm 50 mg/g Creme
Austria: Imikeraderm 50 mg/g Creme
Polska: Imikeraderm

Hiszpania: Imikeraderm 50 mg/g crema

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



