B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aldara 5% krem
imikwimod

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowania leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Aldara krem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN A LN

1. Co to jest lek Aldara krem i w jakim celu si¢ go stosuje

Krem Aldara moze by¢ stosowany w leczeniu trzech rdéznych choréb. Lekarz prowadzacy moze
przepisa¢ krem Aldara w celu leczenia:

® brodawek - ktykcin konczystych (condylomata acuminata) wystepujacych na powierzchni
narzadéw plciowych i wokot odbytu

® powierzchownego raka podstawnokomadrkowego

Powierzchowny rak podstawnokomorkowy to czesty rodzaj nowotworu skory, ktory cechuje sie
powolnym wzrostem i bardzo niewielkim prawdopodobienstwem szerzenia do innych czgsci ciata.
Zwykle wystepuje w srednim lub podesztym wieku na skutek zbyt duzego narazenia na
promieniowanie stoneczne, szczegblnie u 0sob o jasnej karnacji. Nieleczony rak
podstawnokomodrkowy moze powodowac znieksztalcenia, szczegdlnie twarzy. Dlatego wazne jest
wczesne rozpoznanie i leczenie.

® rogowacenia stonecznego

Rogowacenie stoneczne to choroba cechujaca si¢ wystepowaniem szorstkich miejsc na skdrze u osob,
ktore byly narazone na dlugotrwate dziatanie promieni stonecznych. Niektore ze zmian skoérnych sg
koloru skéry, inne moga by¢ szarawe, rozowe, czerwone lub bragzowe. Zmiany te moga by¢ plaskie

i tuskowate lub wypukte, szorstkie, twarde i podobne do brodawek. Aldara moze by¢ stosowana
jedynie na wystepujace na twarzy i owlosionej skorze glowy rogowacenie stoneczne o charakterze
ptaskim, u pacjentéw z prawidtowo funkcjonujagcym uktadem immunologicznym, jezeli lekarz uznat
ze leczenie kremem Aldara jest najbardziej odpowiednie.

Krem Aldara wspomaga uktad odpornosciowy organizmu w wytwarzaniu naturalnych substancji,

ktére pomagaja zwalczy¢ raka podstawnokomorkowego, rogowacenie stoneczne lub wirusa
powodujacego powstanie brodawek (ktykcin konczystych).
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aldara krem

Nie stosowa¢ kremu Aldara:

- jesli pacjent ma uczulenie na imikwimod lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania kremu Aldara, nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

o Jesli wezesniej stosowany byt krem Aldara lub inne podobne leki, nalezy o tym powiedzie¢

lekarzowi przed rozpoczgciem leczenia.

o Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia autoimmunologiczne.

o Jesli pacjent jest po przeszczepieniu narzadu.

o  Nie nalezy uzywa¢ kremu Aldara zanim leczone miejsce nie zagoi si¢ po uprzednim
leczeniu lekami lub po zabiegu chirurgicznym.

o  Unika¢ kontaktu z oczami, wargami i nozdrzami. W razie przypadkowego kontaktu usung¢

krem, sptukujac go woda.
o Nie stosowac kremu wewng¢trznie.
o Nie uzywaé wigcej kremu niz zalecit lekarz

©  Nie zakrywa¢ leczonego miejsca bandazami lub innymi opatrunkami po natozeniu kremu

Aldara.

o Jezeli objawy w leczonym miejscu stang si¢ zbyt dokuczliwe, zmy¢ krem woda
z tagodnym mydtem. Po ustapieniu objawéw mozna ponownie rozpoczaé stosowanie
kremu.

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

Z uwagi na mechanizm dzialania, krem Aldara moze powodowac pogorszenie istniejacego stanu
zapalnego w obrgbie leczonego miejsca.

e Jezeli pacjent jest leczony z powodu brodawek (klykcin) narzadéw ptciowych, powinien
przestrzegaé nast¢pujacych srodkdéw ostroznosci:

Megzczyzni leczacy brodawki pod napletkiem powinni codziennie odprowadza¢ napletek i my¢
jego wewnetrzng powierzchnie. Jesli powierzchnia pod napletkiem nie bedzie codzienne myta,

czgsciej moga wystapi¢ objawy Sciesnienia skory napletka, obrzek i wygladzenie skory oraz,

w rezultacie, trudno$¢ odprowadzania napletka. Jesli pojawia si¢ te objawy, nalezy natychmiast

przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli wystepuja otwarte rany: nie rozpoczynac stosowania kremu Aldara do czasu catkowitego

wygojenia si¢ ran.

Jesli wystepuja brodawki wewnetrzne: nie wprowadzaé kremu Aldara do cewki moczowej
(otwor, z ktorego wycieka mocz), pochwy (kanat rodny), szyjki macicy (wewnetrzny organ
zenski) lub gdziekolwiek do odbytu (odbytnica).

Nie stosowac leku dtuzej niz w ciggu jednego kursu leczenia, je§li wystepuja zaburzenia uktadu

immunologicznego spowodowane choroba lub po stosowanych lekach. Jesli pacjent sadzi, ze
odnosi si¢ to do niego, powinien porozmawiaé¢ o tym z lekarzem.

Jesli pacjent jest zakazony HIV powinien poinformowac o tym lekarza, gdyz krem Aldara moze

nie by¢ skuteczny u takich pacjentéw. Jesli pacjent zdecyduje si¢ na podjecie wspotzycia
plciowego, wcigz jeszcze majac brodawki, krem Aldara powinien naktadaé po — nie przed —
aktywnoscig seksualng. Krem Aldara moze ostabia¢ kondomy i krazki maciczne, dlatego nie
nalezy pozostawia¢ kremu w czasie stosunku plciowego. Nalezy pamigtac - krem Aldara nie
chroni przed zarazeniem innych oséb wirusem HIV ani innymi chorobami przekazywanymi
droga piciowa.
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e Jezeli pacjent jest leczony z powodu raka podstawnokomorkowego lub rogowacenia
stonecznego, powinien przestrzega¢ nastepujacych srodkdéw ostroznosci:

Podczas leczenia kremem Aldara nie nalezy korzysta¢ z solarium oraz w miar¢ mozliwosci
unika¢ $wiatla stonecznego. Podczas przebywania na §wiezym powietrzu nalezy stosowac
odziez ochronng i nakrycia glowy z szerokim rondem.

Podczas stosowania kremu Aldara, do czasu zagojenia zmian chorobowych, leczone miejsce moze si¢
znaczgco roézni¢ od prawidlowej skory.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy.

Krem Aldara a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane leki, ktore wykazujg interakcje z kremem Aldara.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jednak, jesli pacjentka jest w cigzy lub zamierza zaj$¢ w cigze musi powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Lekarz omowi zagrozenia i korzysci dotyczace stosowania kremu Aldara w czasie cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na ciaze.

Podczas leczenia kremem Aldara nie powinno si¢ karmi¢ niemowlecia piersia, gdyz nie wiadomo czy
imikwimod wydziela si¢ z mlekiem matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

Krem Aldara zawiera metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan,
alkohol cetylowy, alkohol stearylowy i alkohol benzylowy.

Metylu hydroksybenzoesan (E 218) i propylu hydroksybenzoesan (E 216) mogg powodowac¢ reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego). Alkohol cetylowy i alkohol stearylowy moga powodowac
miejscowe odczyny skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek zwiera 5 mg alkoholu benzylowego w kazdej saszetce. Alkohol benzylowy moze powodowaé
reakcje alergiczne i tagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowaé lek Aldara krem

Dzieci i mlodziez:

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy.

Dorosli:

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed i po natozeniu kremu nalezy doktadnie umy¢ rece. Nie zakrywac leczonego miejsca bandazami
lub innymi opatrunkami po natozeniu kremu Aldara.
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Za kazdym razem, gdy uzywa si¢ kremu nalezy uzywaé¢ nowej saszetki. Po uzyciu kremu z saszetki
nalezy wyrzuci¢ saszetke z pozostatlg iloscig kremu. Nie nalezy zostawia¢ otwartej saszetki w celu
pOZniejszego uzycia.

Czestos¢ aplikacji i czas trwania leczenia brodawek narzagdow piciowych, raka
podstawnokomodrkowego i rogowacenia stonecznego sg rézne (patrz specjalne instrukcje dotyczace

kazdego wskazania).

Krem Aldara - Instrukcje dotyczace stosowania

e Jezeli pacjent jest leczony z powodu brodawek narzadéw plciowych:

Instrukcje dotyczace stosowania (poniedziatek, sroda i piatek)

1. Przed pdjsciem spac nalezy umyc¢ rece oraz leczone miejsce wodg z tagodnym mydlem. Starannie
wysuszy¢.

2. Otworzy¢ nowg saszetke i wycisna¢ krem na koniuszek palca.

3. Natozy¢ cienka warstwe kremu na czystg, suchg powierzchi¢ brodawek i wciera¢ delikatnie, az
krem zniknie.

4. Po natozeniu kremu nalezy wyrzuci¢ otwarta saszetke i umy¢ rece woda z mydiem.

5. Pozostawi¢ krem Aldara na brodawkach przez 6 do 10 godzin. Przez ten czas nie nalezy korzysta¢
z prysznica ani bra¢ kapieli.

6. Po uptywie 6 do 10 godzin umy¢ miejsce, na ktore nalozono krem Aldara wodg z tagodnym
mydlem.

Krem Aldara nalezy naktada¢ 3 razy w tygodniu. Na przyktad: nalezy natozy¢ krem w poniedzialek,
$rode i pigtek. Jedna saszetka zawiera ilo$¢ kremu, ktora wystarcza do pokrycia powierzchni 20 cm?.

Mgzezyzni leczacy brodawki pod napletkiem powinni codziennie odprowadza¢ napletek i my¢ jego
wewngtrzng powierzchni¢ (patrz punkt 2 ,,Srodki ostroznosci, jakie nalezy zachowac stosujgc krem
Aldara”).

Stosowanie kremu Aldara nalezy kontynuowa¢ zgodnie z zaleceniami az do catkowitego ustgpienia
brodawek (u potowy kobiet moze to nastapi¢ w ciagu 8 tygodni, u potowy mezczyzn w ciggu 12 tygodni,
a u niektorych pacjentéw brodawki mogg ustapi¢ nawet po 4 tygodniach).

Kremu Aldara nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz przez 16 tygodni w leczeniu kazdego epizodu
wystgpienia brodawek.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie kremu Aldara jest za mocne lub za stabe, powinien porozmawia¢
o tym z lekarzem lub farmaceuta.

e Jezeli pacjent jest leczony z powodu raka podstawnokomorkowego:
Instrukcje dotyczace stosowania (poniedziatek, wtorek, sroda, czwartek i piatek)
1. Przed pgjsciem spac nalezy umyc¢ r¢ce oraz leczone miejsce wodg z tagodnym mydtem. Starannie

wysuszy¢.
2. Otworzy¢ nowa saszetke 1 wycisng¢ niewielkg ilo§¢ kremu na koniuszek palca.
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3. Naktada¢ krem Aldara na miejsce zmienione chorobowo i okoto 1 cm wokét niego. Weierad
delikatnie krem, az zniknie.

4. Po natozeniu kremu nalezy wyrzuci¢ otwartg saszetkg. Umy¢ rece woda z mydtem.

5. Pozostawi¢ krem Aldara na skorze przez okolo 8 godzin. Przez ten czas nie nalezy korzysta¢

z prysznica ani bra¢ kapieli.

6. Po uptywie okoto 8 godzin nalezy zmy¢ miejsce, na ktore natozono krem Aldara, wodg z tagodnym
mydlem.

Nalezy natozy¢ ilo$¢ kremu wystarczajaca do pokrycia leczonego miegjsca i okoto 1 cm wokoét niego
codziennie przez 6 tygodni, 5 kolejnych dni tygodniowo. Na przyktad nalezy naktada¢ krem od
poniedziatku do pigtku i nie naktada¢ w sobote i niedzielg.

® Jezeli pacjent jest leczony z powodu rogowacenia slonecznego

Instrukcje dotyczace dawkowania (poniedzialek, $roda i pigtek)

1. Przed pdjsciem spac nalezy umyc¢ rgce oraz leczone miejsce woda z tagodnym mydiem. Starannie
wysuszy¢.

2. Otworzy¢ nowa saszetke 1 wycisng¢ krem na koniuszek palca.

3. Naktada¢ cienkg warstwe kremu na miejsce zmienione chorobowo. Wciera¢ delikatnie az do
catkowitego wnikniecia kremu do skory.

4. Po natozeniu kremu nalezy wyrzuci¢ otwartg saszetke. Umy¢ rece wodg z mydtem.

5. Pozostawi¢ krem Aldara na skorze przez okoto 8 godzin. Przez ten czas nie nalezy korzystaé

z prysznica ani bra¢ kapieli.

6. Po uptywie okoto 8 godzin nalezy zmy¢ miejsce, na ktore natozono krem Aldara wodg z fagodnym
mydiem.

Krem Aldara nalezy naktada¢ 3 razy w tygodniu, na przyklad w poniedziatek, srod¢ oraz pigtek. Jedna
saszetka zawiera 1lo$¢ kremu wystarczajacg do pokrycia powierzchni odpowiadajacej 25 cm?.
Kontynuowa¢ leczenie przez 4 tygodnie. Po uptywie pierwszych 4 tygodni leczenia lekarz prowadzacy
oceni stan skory pacjenta. Jezeli zmiany nie ustapily, moze by¢ konieczne wydtuzenie leczenia

o dodatkowe 4 tygodnie.

Jesli zastosuje si¢ wiekszg dawke kremu Aldara niz zalecana

Nalezy zmy¢ nadmiar wodg z mydlem. Po ustapieniu odczyndéw skérnych mozna ponownie
kontynuowac leczenie.
W razie przypadkowego potknigcia kremu Aldara nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli zapomni si¢ zastosowa¢ krem Aldara

W przypadku pominig¢cia dawki, nalezy natozy¢ krem natychmiast po przypomnieniu sobie o tym,

a nastepnie kontynuowacé leczenie zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowa¢ kremu czgsciej niz raz na
dobe.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Klasyfikacja dziatan niepozadanych na podstawie czestosci ich wystgpowania:
bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych 0sob)

czesto (mniej niz 1 na 10 leczonych o0so6b)

niezbyt czesto (mniej niz 1 na 100 leczonych 0sob)

rzadko (mniej niz 1 na 1 000 leczonych oséb)

bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych o0séb).

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Jesli podczas stosowania kremu Aldara wystapi zte samopoczucie, nalezy powiedzie¢ o tym jak
najszybciej lekarzowi lub farmaceucie.

U niektorych pacjentéw wystapita zmiana zabarwienia skory w miejscu stosowania kremu Aldara.
Wprawdzie te zmiany ustepuja z czasem, u niektorych pacjentow mogg by¢ trwate.

Jesli skora reaguje Zle w czasie stosowania kremu Aldara, nalezy zaprzesta¢ stosowania kremu, umy¢
leczone miejsce wodg z tagodnym mydtem i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

U niektorych pacjentéw zaobserwowano zmniejszenie liczby krwinek. Zmniejszenie liczby krwinek
moze zwigkszaé ryzyko wystapienia zakazen, spowodowac czestsze wystepowanie siniakow 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 kremem Aldara pacjent zauwazy jakakolwiek zmiang, 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 nastgpnie matych punkcikoéw, ktérym moga
towarzyszy¢ objawy, takie jak swedzenie, goraczka, ogdlne zle samopoczucie, bole stawdw, problemy

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

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

® Jezeli pacjent jest leczony z powodu brodawek narzadow ptciowych:
Wiele dziatan niepozadanych kremu Aldara wystepuje z powodu miejscowego dziatania na skorg.

Bardzo czeste dziatania niepozadane obejmujg: zaczerwienienie (61% pacjentow), wygtadzenie si¢
skory (30% pacjentow), tuszczenie si¢ i obrzgk. Moga takze wystgpi¢ stwardnienia podskorne,
niewielkie otwarte rany, strup, ktory tworzy si¢ podczas gojenia i drobne pgcherzyki podskome. Mozna
takze odczuwaé swedzenie (32% pacjentdw), uczucie pieczenia (26% pacjentow) lub bdl w miejscach,
gdzie natozono krem Aldara (8% pacjentdw). W wigkszo$ci reakcje skorne sg tagodne, a skdra powraca
do normalnego stanu w ciggu mniej wigcej 2 tygodni po zaprzestaniu leczenia.

Czesto niektorzy pacjenci (4% lub mniej) uskarzali si¢ na bole glowy, goragczke oraz objawy
grypopodobne i bole stawoéw lub migéni, wypadanie macicy, bol podczas stosunku u kobiet, zaburzenia
wzwodu pracia, zwigkszenie ilosci wydzielanego potu, zte samopoczucie, objawy ze strony zotadka

i jelit, wrazenie dzwonienia w uszach, uderzenia gorgca, zmeczenie, zawroty glowy, migreng, uczucie
mrowienia, bezsennos$¢, depresje, utratg apetytu, obrzgk weztdow chtonnych, zakazenia bakteryjne,
wirusowe i grzybicze (np. opryszczka wargowa, zimno), zakazenia pochwy, w tym ple$niawki, kaszel

i przezigbienie oraz bol gardta.

Bardzo rzadko wystepowaly ciezkie i bolesne reakcje, zwlaszcza po uzyciu wigkszej niz zalecana ilosci
kremu. Bolesne reakcje skorne w okolicy ujscia pochwy bardzo rzadko powodowaty trudnosci

w oddawaniu moczu u niektorych kobiet. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Jezeli pacjent jest leczony z powodu raka podstawnokomorkowego:

Wiele dziatan niepozadanych kremu Aldara wystepuje z powodu miejscowego dziatania na skorg.
Miejscowe reakcje skorne moga $wiadczy¢ o dziataniu leku zgodnym z zamierzonym.

Bardzo czesto wystepuje lekki Swiad w obrgbie leczonej skory.
Do czestych dziatan niepozadanych naleza: uczucie mrowienia, niewielkie obszary obrzeku skory,

bol, pieczenie, podraznienie, krwawienie, zaczerwienienie lub wysypka.
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Jezeli reakcje skorne podczas leczenia stang si¢ zbyt ucigzliwe, nalezy poinformowac o tym lekarza
prowadzacego. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania kremu Aldara przez kilka dni (np. kréotkg
przerwe w leczeniu). W przypadku zauwazenia ropy lub objawdw sugerujacych zakazenie nalezy
poinformowac o tym lekarza prowadzacego. Poza reakcjami w obrebie skory inne czeste dziatania
niepozadane to obrzgk weztdow chtonnych i bol plecow.

Niezbyt czesto u niektorych pacjentow wystepuja objawy w miejscu podania (wydzielina, zapalenie,
obrzek, tuszcezenie, peknigcia skory, pecherzyki, zapalenie skory) lub drazliwosé, zte samopoczucie,
suchos$¢ w jamie ustnej, objawy grypopodobne i uczucie zmeczenia.

® Jezeli pacjent jest leczony z powodu rogowacenia stonecznego:

Przyczyng wielu dziatan niepozadanych kremu Aldara jest miejscowe dziatanie na skore. Miejscowe
odczyny skorne. mogg §wiadczy¢ o dziataniu leku zgodnym z zamierzonym.
Bardzo czesto moze wystepowac lekkie swedzenie w obrebie leczonej skory.

Czeste dziatania niepozadane obejmuja 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 kremu Aldara 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 obrebie skory, inne czgste dzialania
niepozadane obejmuja bol glowy, jadlowstret, nudnosci, bole migsni i stawdw oraz uczucie
zmeczenia.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu
dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Aldara krem

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartonowym opakowaniu
zewngtrznym i saszetce po okresleniu Termin waznosci.

Kremu z otwartej saszetki nie nalezy uzywac ponownie.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera krem Aldara

- Substancjg czynng jest imikwimod. Kazda saszetka zawiera 250 mg kremu (100 mg kremu
zawiera 5 mg imikwimodu).

Pozostate sktadniki: kwas izostearynowy, alkohol benzylowy, alkohol cetylowy, alkohol stearylowy,
wazelina biata, polisorbat 60, sorbitanu stearynian, glicerol, metylu hydroksybenzoesan (E 218),
propylu hydroksybenzoesan (E 216), guma ksantanowa, woda oczyszczona (patrz rowniez punkt 2
»Krem Aldara zawiera metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, alkohol
cetylowy, alkohol stearylowy i alkohol benzylowy”).

Jak wyglada krem Aldara i co zawiera opakowanie

- Kazda saszetka 5% kremu Aldara zawiera 250 mg kremu w kolorze bialym do jasnozottego.

- Kazde opakowanie zawiera 12 lub 24 saszetki jednorazowego uzytku z folii
poliestrowej/aluminiowej. Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ dostepne na rynku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart
Dublin 15
DUBLIN
Irlandia

Wytwérca
Swiss Caps GmbH
Grassingerstral3e 9
83043 Bad Aibling
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Viatris Viatris
Tél/Tel: +32 2 658 61 00 Tél/Tel: +32 2 658 61 00

(Belgique/Belgien)
Boarapus Magyarorszag
Maiinan EOO/] Viatris Healthcare Kft.
Ten.: +359 2 44 55 400 1138 Budapest

Vaci ut 150.

Tel: +36 1 465 2100
Ceska republika Malta
Viatris CZ s.r.0. V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: +420 222 004 400 Tel: +356 21 22 01 74
Danmark Nederland
Viatris ApS Mylan Healthcare B.V.
TIf: +4528 11 69 32 Krijgsman 20

1186 DM Amstelveen
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Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 63 63 052

EALGoa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 210 010 0002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé

1 bis place de la Défense — Tour Trinity

92400 Courbevoie
Tél: +33 (0)1 40 80 15 55

Hrvatska

Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 2350 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Ttalia

Viatris Italia

Via Vittor Pisani, 20
20124 Milano

Tel: +39 (0) 2 612 46921

Kvnpog
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge

Viatris AS
Hagalokkveien 26
1383 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

Viatris Austria GmbH
Guglgasse 15

1110 Wien

Tel: + 43 (0)1 86 390

Polska

Viatris Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Tel: +48 22 546 6400

Portugal

Viatris Healthcare, Lda.

Av.D. Joao II,

Edificio Atlantis, n°44C—-7.3¢ 7.4
1990-095 Lisboa

Tel: +351 214 127 200

Romaénia
BGP PRODUCTS SRL
Tel.: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
+46 (0) 8 630 19 00



Latvija

Viatris SIA

101 Mikusalas str.
Riga LV - 1004
Talr: +371 67616137
Lietuva

Viatris UAB
Zalgirio str. 90-100

Vilnius LT-09303
Tel. +370 52051288

Data ostatniej aktualizacji ulotki: (MM/RRRR)

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) http://www.ema.europa.eu.
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