BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

ALDARA
5% kram
Imiquimod

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta
lakemedel.
- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till |dkare eller apotekspersonal.

- Detta |dkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagrabiverkningar som inte ndmns
i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

. VAD ALDARA KRAM AR OCH VAD DEN ANVANDS FOR
. INNAN DU ANVANDER ALDARA KRAM

. HUR DU ANVANDER ALDARA KRAM

. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

. HUR ALDARA KRAM SKA FORVARAS

. OVRIGA UPPLYSNINGAR

aounnhWNRE

1. VAD ALDARA KRAM AR OCH VAD DEN ANVANDS FOR

Aldara krdm kan anvéndas for tre olika sjukdomstillstand. Din ldkare
kan ordinera Aldara kram for behandling av:

— Vartor (kondylom) pd de yttre delarna av kénsorganen och runt &ndtarmséppningen

— Ytligt basaliom

Detta &ar en vanlig, langsamt vaxande form av hudcancer med mycket liten sannolikhet
for spridning till andra delar av kroppen. Det upptrader vanligen i medeldldern och hos
aldre manniskor, sarskilt hos dem som ar ljushyade och orsakas av fér mycket
solexponering. Om basaliomet inte behandlas kan det orsaka missprydande skador,
sarskilt i ansiktet — darfoér ar det viktigt med tidig upptackt och behandling.

— Aktinisk keratos

Aktinisk keratos &r strava hudomraden som 3terfinns hos manniskor som har exponerats
for mycket solljus under sin livstid. Vissa &r hudfargade, andra &r grdaktiga, rosa, réda
eller bruna. De kan vara tunna och fjallande eller upphéjda, strava, harda och
vartliknande. Aldara anvédnds enbart vid tunn aktinisk keratos i ansiktet och h&rbotten
hos patienter med normalt immunfdrsvar nar din lakare har beslutat att Aldara ar den
[@ampligaste behandlingen.

Aldara kram samverkar med kroppens eget immunsystem fér att bilda naturliga amnen
som hjalper till att bekéampa dittbasaliom, din aktiniska keratos eller det virus som
orsakat vartorna.



2. INNAN DU ANVANDER ALDARA KRAM

Anvand inte Aldara kram:
Om du &r allergisk mot imiquimod (den aktiva substansen) eller ndgot av 6vriga
innehallsdmnen i kramen.

Barn och ungdomar:
Anvandning till barn och ungdomar rekommenderas inte.

Var sarskilt forsiktig med Aldara kram:

Om du tidigare har anvant Aldara kram eller andra liknande preparat, ska du
informera din lakare innan du bérjar denna behandling.
Informera din Iakare om du har problem med ditt immunsystem.

Anvand inte Aldara kram férrdan omradet som ska behandlas har ldkt efter tidigare
behandling med lékemedel eller kirurgi.

Undvik att fa kram i 6gonen, pa lapparna eller i ndsborrarna. Om detta av misstag
rakar hdnda taskramen bort genom att skélja med vatten.

Anvand inte kramen invartes

Anvand inte mer kram an lédkaren har ordinerat.

Tack inte det behandlade omrddet dar du smérijt in Aldara krédm med bandage eller
liknande.

Om du upplever alltfér mycket besvér pd det behandlade omradet, tvitta

bort kramen med mild tval och vatten. S& snart problemen férsvunnit, kan du bérja
anvandakramen igen.

Om du har onormalt antal blodkroppar ska du informera din ldkare.

P& grund av Aldaras verkningssatt finns en méjlighet attkrémen kan férvérra
befintlig inflammation i behandlingsomradet.

Om du blir behandlad fér genitala vartor ska du félja dessa extra forsiktighetsatgarder:

M&n som har vartor under férhuden bér dra tillbaka férhuden varje dag och tvitta
omradet. Om omradet inte tvattas dagligen, ar det mer sannolikt att férhuden visar
tecken pa fortrangning, svullnad och hudflagning, vilket kan leda till att det blir svart
att dra tillbaka den. Om dessa symtom uppstar bér behandlingen avbrytas snarast
och lakare kontaktas.

Om du har dppna sar: pabérja inte behandling med Aldara férrén saren l&kt.

Om du har invartes vartor: anvand inte Aldara i urinréret, i slidan, pa livmoderhalsen
eller inuti andtarmen eller i dess 6ppning.

Anvand inte den har medicinen under mer an en behandlingsperiod om du har
problem med ditt immunférsvar, antingen pa grund av sjukdom eller pa grund av
andra mediciner som du redan anvander. Tala med din ldkare om du tror att detta
berér dig.

Du bér informera din ldkare om du ar HIV-positiv, eftersom Aldara har visat sig vara
mindre effektiv paHIV-positiva patienter. Om du @mnar ha sexuellt umgdnge medan
du fortfarande har vartor, ska du anvanda Aldara efter - inte fére - sexuell aktivitet.
Aldara kan forsvaga kondomer och pessar och darfor ska du inte ha smérjt in dig fore



sexuell aktivitet. Kom ih&g att Aldara inte skyddar mot att HIV eller andra sexuellt
Overforbara sjukdomar overfoérs till en annan person.

Om du behandlas fér basaliom eller aktinisk keratos ska du félja dessa extra

forsiktighetsatgarder:

e Anvand inte sollampor eller solarier och undvik solljus s& mycket som méjligt under
behandlingen med Aldara kram. Bar skyddande klader och bredbrattad huvudbonad
nar du ar utomhus.

Medan du anvander Aldara kram och tills din hudféréandring lakt ut, kommer huden i
behandlingsomradet troligen att se méarkbart fordndrad ut jamfért med normal hud.

Anvindning av andra lakemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
ldkemedel, dven receptfria sddana. Inga lakemedel &r kdnda att vara oférenliga med
Aldarakram.

Graviditet och amning
Radfrdga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Du ska berdtta for lakaren om du ar eller planerar att bli gravid. Din lakare kommer att
diskutera bade risker och férdelar vid anvdndning av Aldara under graviditet. Djurstudier
tyder inte p@ ndgon direkt eller indirekt skadlig effekt under graviditet.

Det ar inte kant om imiquimod utsdndras i brostmjélk. Amma darfor inte ditt barn under
behandling med Aldara.

Viktig information om nagot(ra) av hjdlpamne(na) i Aldara kram:
Metylhydroxibensoat (E218) och propylhydroxibensoat (E216) kan ge allergiska
reaktioner (eventuellt fordréjda). Cetylalkohol och stearylalkohol kan ge lokala
hudreaktioner (t ex kontakteksem).

3. HUR DU ANVANDER ALDARA KRAM

Barn och ungdomar:
Anvanding till barn rekomenderas inte.

Vuxna:
Anvand alltid Aldara kram enligt lakarens anvisningar. R%dfr%ga lakare eller
apotekspersonal om du ar osdker.

Tvétta handerna noga fore och efter det att du strukit pakramen. Téck inte det
behandlade omradet med forband eller kompresser efter det att Aldara kram har
applicerats.

Oppna en ny dospase varje gang du anvénder kramen. Kasta kram som blivit éver efter
anvandningen. Spara inte den dppnade pasen for att anvanda den vid ett senare tillfalle.



Hur ofta och hur lange Aldara kram ska anvandas beror pd om du behandlas fér genitala
vartor, basaliom eller aktinisk keratos (se sarskilda instruktioner foér respektive
anvandningsomrade).

Aldara Kram Appliceringsanvisningar

O
~ "




Om du behandlas for genitala vartor:

Appliceringsanvisningar — (man, ons och fre)

1. Innan du gar och lagger dig tvéttar du hinderna och behandlingsomradet med

mild tval och vatten. Torka noga.

2. Oppna en ny dospéase och kldm ut krém pa fingertoppen.

3. Lagg ett tunt skikt Aldara kram pa det rena, torra vartomradet och massera in krdmen

forsiktigt tills den gatt in i huden.
4. Nar du smort pa krdmen, kastar du den dppnade pasen och tvéttar handerna

med tval och vatten.



5. Lt Aldara krém verka pa vartorna i 6 till 10 timmar. Duscha eller bada inte under den
tiden.

6. Efter 6 till 10 timmar tvéttar du det omrade dar du smorde pa Aldara kram med

mild tval och vatten.

Aldara kram appliceras 3 ganger i veckan. Du kan till exempel applicera kramen pa
mandag, onsdag och fredag.Kramen i en engangspase racker till att técka en 20 cm?stor
yta med vartor.

Man som har vartor under forhuden maste dagligen dra tillbaka férhuden och tvatta
omradet noga (se avsnitt 2"Var sarskilt forsiktig med Aldara kram:").

Fortsatt att anvénda Aldara kram enligt ordination tills vartorna &r helt borta (halften av
de kvinnor som laker ut gor det inom 8 veckor, hélften av de man som léker ut gor det
inom 12 veckor, men vartorna kan férsvinna redan efter 4 veckor hos en del patienter).

Anvand inte Aldara kréam under langre tid &n 16 veckor per episod av vartor.

Om du upplever att effekten av Aldara kram ar for stark eller fér svag, vand dig till din
lakare eller farmaceut.

Om du behandlas for basaliom:

Appliceringsanvisningar — (man, tis, ons, tors och fre)

1. Innan du gér och lagger dig tvéttar du hdnderna och behandlingsomrddet med

mild tval och vatten. Torka noga.

2. Oppna en ny dospase och kldm ut krdm pa fingertoppen.

3. Lagg pa Aldara kram p& det angripna omradet och 1 cm runt det angripna omradet.
Massera forsiktigt in kramen i omradet tills den gatt in i huden.

4. Nar krdmen har strukits pa kastar du den dppnade pasen. Tvatta hianderna

med tval och vatten.

5. Lat Aldara kram vara kvar pa@ huden i omkring 8 timmar. Duscha eller bada inte under
denna tid.

6. Efter omkring 8 timmar tvéttar du omradet dar Aldara-krém smordes in med

mild tval och vatten.

Stryk pa tillréckligt med Aldara kram for att tdcka behandlingsomradet och 1 cm runt
behandlingsomradet varje dag i 5 p& varandra féljande dagar varje vecka under 6
veckor. Stryk exempelvis pa krdm fran mandag till fredag. Applicera inte kram pa Iérdag
och sdndag.

Om du behandlas for aktinisk keratos:

Appliceringsanvisningar — (man, ons och fre)

1. Innan du gar och lagger dig tvéttar du hianderna och behandlingsomradet med

mild tval och vatten. Torka noga.

2. Oppna en ny dospéase och kldm ut krém pa fingertoppen.

3. Ldgg pa kram pa det angripna omradet. Massera forsiktigt in krdmen i omradet tills
den gatt in i huden.

4. Nar kramen har strukits pa kastar du den 6ppnade pdsen. Tvétta handerna

med tval och vatten.



5. Lt Aldara krém vara kvar pa huden i omkring 8 timmar. Duscha eller bada inte under
denna tid.

6. Efter omkring 8 timmar tvattar du det omrdde dér Aldarakrdm smordes in med

mild tval och vatten.

Applicera Aldara kram tre ganger per vecka. Smérj till exempel in krémen pa mandag,
onsdag och fredag. Endospase innehaller tillrackligt mycket kram for att tacka ett omrade
pd 25 cm?. Fortsatt att behandla i fyra veckor. Fyra veckor efter det att du avslutade den
forsta behandlingen kommer lakaren att bedéma din hud. Om inte alla hudférandringar
har férsvunnit maste du eventuellt behandla i ytterligare fyra veckor.

Om du har anvant for stor mangd av Aldara kram:

Tvétta bort den dverflédiga krdmen med mild tval och vatten. Nar eventuella
hudreaktioner férsvunnit kan du fortsitta behandlingen. Om du rakar svélja Aldara ska
du omgdende kontakta ndrmaste akutmottagning eller din ldkare.

Om du har glomt att ta Aldara kram:

Om du glémt att ta en dospase, applicera krdmen sa fort du kommer ihdg det och
fortsatt sedan med det regelbundna schemat. Anvand inte krdmen mer &n en gang per
dag.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Biverkningsfrekvensen ar indelad enligt foljande:

Mycket vanliga biverkningar (férekommer sannolikt hos fler an 1 av 10 patienter)
Vanliga biverkningar (férekommer sannolikt hos farre dn 1 av 10 patienter)

Mindre vanliga biverkningar (férekommer sannolikt hos farre dn 1 av 100 patienter)
Ovanliga biverkningar (férekommer sannolikt hos farre an 1 av 1000 patienter)

Mycket ovanliga biverrkningar (férekommer sannolikt hos férre an 1 av 10 000 patienter)

Liksom alla lakemedel kan Aldara kram orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Beratta snarast for din lakare eller pd apoteket om du inte mar bra nar du anvander
Aldara.

Vissa patienter har upplevt en férandring av hudfédrgen inom det omrade dar
Aldara kram applicerades. Aven om dessa férandringar vanligen gar tillbaka med tiden,
kan de hos vissa patienter bli permanenta.

Om din hud reagerar kraftigt vid anvandning av Aldara ska du inte smoérja in

mer krdm utan tvatta omradet med mildtval och vatten samt kontakta lakare eller
apotek.

Hos vissa individer noterades en sankning av antaletblodkroppar. En minskning av
antalet blodkroppar kan medféra att du blir mottagligare for infektioner, |attare far
bldmarken eller kan orsaka trétthet. Informera din ldkare om du far ndgon av dessa
symtom.



Sillsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats. Om du far sdr pa huden eller
flackar pa huden som bérjar som sma réda omraden och utvecklas till sma cirklar,
mojligen med symtom som kl&da, feber, allman olustkdnsla, 6mmande leder,
synproblem, sveda, 6mma eller kliande 6gon och munsar ska du sluta anvanda Aldara
och omedelbart informera din ldkare.

Ett litet antal patienter har fatt visst haravfall pa behandlingsstéllet eller i det omgivande
omradet.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagrabiverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du behandlas fér genitala vrtor:
Manga av biverkningarna av Aldara beror pa dess effekt pa huden vid behandlingsstéllet.

Mycket vanliga problem ar rodnad (61% av patienterna), bortnétt hud (30% av
patienterna), avflagning och svullnad. Férhardnad under huden, sma éppna sar,
sarskorpor som bildas under ldkningen och sma& bubblor under huden kan ocksa
forekomma. Du kan ocksa fa en kénsla av klada (32% av patienterna), sveda (26% av
patienterna) eller smarta i omraden dar du har applicerat Aldara kram (8% av
patienterna). De flesta av dessa hudreaktioner ar milda och huden kommer att vara
normal igen ungefdr 2 veckor efter det att du upphort med behandlingen.

Vanliga: vissa patienter (4% eller farre) har upplevt huvudvéark, mindre vanligt ar
feber och influensaliknande symtom, led- och muskelvark; livmoderframfall; smarta hos
kvinnor vid samlag; erektionssvarigheter; tkad svettning; sjukdomskansla; mag- och
tarmsymtom; ringningar i dronen; rodnad; trétthet; yrsel; migran; stickningar;
sémnldshet; depression; aptitforlust; svullna kortlar; bakterie-, virus- och
svampinfektioner (t.ex. herpes); infektion i slidan, daribland candidainfektion; hosta och
forkylning med ont i halsen.

I mycket sdllsynta fall har allvarliga och smartsamma reaktioner intraffat, sarskilt nar
en stérre mangd kram an den rekommenderade har anvants. Smartsamma reaktioner
vid 8ppningen till slidan har i mycket sallsynta fall gjort det svart fér vissa kvinnor att
urinera. Om sa sker ska du genast uppséka lakare.

Om du behandlas fér basaliom:

Manga av de odnskade effekterna av Aldara kram beror pa dess lokala verkan pa din
hud. Lokala hudreaktioner kan vara ett tecken pa att lakemedlet fungerar som det ar
tankt.

Det ar mycket vanligt att det kliar lite i omradet som behandlas.

Vanliga effekter omfattar stickningar, sma svullna omraden i huden, smérta, brannande
kansla, irritation, blédning,rodnad eller hudutslag. Om hudreaktionen blir for besvarande



under behandlingen ska du tala med din lakare. Han/hon kan rdda dig att sluta applicera
Aldara kram i ndgra dagar (dvs. ha en kort vilopaus fran behandlingen). Om det
forekommer var eller andra tecken pa infektion ska du diskutera detta med din lakare.
Frénsett reaktioner i huden omfattar andra vanliga effekter svullna kértlar och
ryggsmarta.

Mindre vanligt (1 % eller mindre) ar att vissa patienter upplever férdndringar pa
applikationsstallet (utséndring av vatska, inflammation, svullnad, skorpbildning,
nedbrytning av huden, bldsor, hudinflammation) eller irritation,

sjukdomskansla, muntorrhet, influensaliknande symtom och trétthet.

Om du behandlas fér aktinisk keratos:

Manga av de odnskade effekterna av Aldara kram beror pa dess lokala verkan pa din
hud. Lokala hudreaktioner kan vara ett tecken pa att lakemedlet fungerar som det ar
tankt.

Det ar mycket vanligt att det kliar lite i omradet som behandlas.

Vanliga effekter omfattar smarta, brannande kansla, irritation eller rodnad.

Om hudreaktionen blir fér besvarande under behandlingen ska du tala med din ldkare.
Han/hon kan rada dig att sluta applicera Aldara krdam i ndgra dagar (dvs. ha en kort
vilopaus frdn behandlingen).

Om det férekommer var eller andra tecken pa infektion ska du diskutera detta med din
ldkare. Fransett reaktioner i huden omfattar andra vanliga effekter huvudvark, anorexi,
illamdende, muskelsmaérta, ledsmérta och trétthet.

Mindre vanliga effekter ar att vissa patienter (1% eller mindre) upplever férandringar
pa applikationsstéllet (blédning, inflammation, utséndring av vatska, kénslighet,
svullnad, sma svullna omraden i huden, stickningar, skorpbildning, &rrbildning, sar eller
en varme- eller obehagskansla), eller en inflammation i nasslemhinnan, tappt

nasa, influensa eller influensaliknande symtom, depression, édgonirritation, svullna
dgonlock, ont i halsen, diarré, aktinisk keratos, rodnad, svullet ansikte, sar, smarta i
armar eller ben, feber, svaghet eller darrningar.

5. HUR ALDARA KRAM SKA FORVARAS
Foérvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Férvaras vid hogst 25 °C.
Anviand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten.
Dospasar ska inte ateranvdndas nér de en gang har 6ppnats.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man gér med mediciner som inte langre anvédnds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljén.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration for Aldara kram



Det aktiva innehallsamnet &r imiquimod. Varje dospaseinnehaller

250 mg kram (100 mg krdm innehaller 5 mg imiquimod).

Hjalpamnen ar isostearinsyra, bensylalkohol, cetylalkohol, stearylalkohol, vitt mjukt
paraffin, polysorbat 60, sorbitanstearat, glycerol, metylhydroxibensoat (E218), propyl-
hydroxibensoat (E216), xantangummi, renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Varje dospase med Aldara 5% kram innehaller 250 mg vit till svagt gul krém.

- Varje férpackning innehaller 12 eller 24 engangspasar av polyester- och aluminiumfolie.
Eventuellt kommer inta alla férpackninstorlekar att marknadsféras.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING:
Meda AB, Box 906, 170 09 Solna, Sverige.



