Ulotka: informacje dla uzytkownika
Aldara 5 % krem
Imikwimod

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przeznaczony wytagcznie dla Ciebie. Moze
by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystapit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A moze
wystagpito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Zawartosc ulotki:
1. Coto jest krem Aldara i w jakim celu sie go stosuje?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane.
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest krem Aldara i w jakim celu sie go stosuje?

Krem Aldara moze byc¢ stosowany w leczeniu trzech réznych schorzeh. Lekarz moze przepisaé
krem Aldara do leczenia:

@ Brodawek (ktykciny koriczyste) znajdujacych sie na zewnetrznych narzadach ptciowych i
wokét odbytu (migdzy posladkami).

@ W przypadku powierzchownego raka podstawnokomaérkowego.

Jest to powszechny i wolno rosnacy rodzaj raka skory, ktéry rzadko przerzutuje do innych czesci
ciata. Zazwyczaj wystepuje u 0séb w srednim wieku i starszych, szczegdlnie u pacjentéw o jasne]
karnacji. Choroba jest spowodowana nadmierng ekspozycjg na stonce. Jesli rak
podstawnokomorkowy nie jest leczony, moze powodowac znieksztatcenia, zwtaszcza na twarzy.
Z tego powodu wazne jest, aby choroba byta wczesnie wykryta i leczona.

@ Rogowacenie stoneczne

Rogowacenie stoneczne to szorstkie plamy na skérze, ktére byty nadmiernie narazone na storce
przez zycie pacjenta. Plamy moga miec kolor skory, ale moga tez byc szare, r6zowe, czerwone
lub brgzowe. Plamy mogg by¢ szorstkie, tuszczace sig, twarde, brodawkowate, ptaskie lub lezace
na skérze. Aldara moze byc¢ stosowana tylko na ptaskie rogowacenie stoneczne na twarzy lub
skorze gtowy. Pacjent musi mie¢ zdrowy uktad odpornosciowy, a lekarz musi stwierdzi¢, ze
Aldara jest najodpowiedniejszym leczeniem dla Ciebie.

Krem Aldara pomaga uktadowi odpornosciowemu Twojego ciata wytwarzac naturalne

substancje, ktére pomagajg zwalczac raka podstawnokomérkowego, rogowacenie stoneczne lub
wirusa powodujgcego brodawki.
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2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
- Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w punkcie
6.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

o Jesli wczesniej stosowates$ krem Aldara lub inne podobne $rodki do leczenia,

powinienes$ poinformowac o tym lekarza przed rozpoczeciem tego leczenia.

o Jesli masz zaburzenia odpornosci.

o Jesli miate$ przeszczep narzadu.

o Stosuj krem Aldara dopiero wtedy, gdy obszar do leczenia zagoi sie po wczesniejszym leczeniu
lekami lub zabiegiem chirurgicznym.

o Unikaj kontaktu z oczami, ustami i nozdrzami. W przypadku przypadkowego kontaktu, usun
krem, sptukujgc woda.

o Nie stosowaé kremu wewnetrznie.

o Nie uzywaj wiecej kremu niz zalecit lekarz.

o Nie przykrywaj leczonego obszaru plastrem ani innym opatrunkiem po natozeniu kremu Aldara.
o Jesli leczony obszar sprawia zbyt duzy dyskomfort, nalezy zmy¢ krem tagodnym mydtem i
woda. Gdy reakcje skérne ustgpig, mozna wznowi¢ leczenie.

o Poinformuj lekarza, jesli masz nieprawidtowe wyniki badan krwi.

Ze wzgledu na mechanizm dziatania Aldara istnieje ryzyko, ze krem moze pogorszyc¢ istniejgce
zapalenie w leczonym obszarze.

@ Jedli jestes leczony z powodu brodawek narzaddw ptciowych, przestrzegaj tych dodatkowych
Srodkdéw ostroznosci:
- Mezczyzni, ktérzy chcg leczy¢ brodawki pod napletkiem, powinni codziennie
- odciggac napletek i myc¢ ten obszar skory. Jesli napletek nie jest codziennie myty, istnieje
ryzyko zwezenia, obrzeku lub Scienczenia napletka, lub coraz trudniej bedzie go odciggac.
Jesli wystapi jeden lub wiecej z tych objawdw, nalezy natychmiast przerwac leczenie i
skontaktowac sie z lekarzem.
- Jesli masz otwarte rany: Nie stosowac kremu Aldara na obszary skéry z otwartymi ranami,
dopdki te rany sie nie zagoja.
- Jesli masz wewnetrzne brodawki: Nie stosowac kremu Aldara w cewce moczowe],
pochwie, szyjce macicy ani w odbycie.

Jesli z powodu choroby lub stosowanych lekéw masz powazne problemy z uktadem
odpornosciowym, mozesz poddac sie tylko jednemu leczeniu kremem Aldara. Jesli uwazasz, ze
to dotyczy Ciebie, skonsultuj sie z lekarzem. Jesli jestes HIV-pozytywny, musisz to zgtosi¢
lekarzowi, poniewaz wykazano, ze krem Aldara jest mniej skuteczny u tych pacjentow. Jesli
zdecydujesz sie na kontakty seksualne, majgc nadal brodawki, natéz krem Aldara po aktywnosci
seksualnej - a nie przed.

Krem Aldara moze uszkadzaé prezerwatywy i pessaria,
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dlatego krem nie powinien pozostawac na skorze podczas aktywnosci seksualnej. Pamietaj, ze
krem Aldara nie chroni przed ewentualnym przeniesieniem zakazenia HIV lub innych choréb
przenoszonych droga ptciowa na inng osobe.

@ Jesli jestes leczony z powodu raka podstawnokomérkowego lub rogowacenia stonecznego,
przestrzegaj tych dodatkowych Srodkéw ostroznosci:

Nie korzystaj z solarium ani nie opalaj sie i unikaj $wiatta stonecznego tak bardzo, jak to mozliwe
podczas leczenia kremem Aldara. No$ ochronng odziez i kapelusz z szerokim rondem, gdy jestes
na zewnatrz. Podczas stosowania kremu Aldara i do czasu zagojenia sig, leczony obszar bedzie
wygladat zauwazalnie inaczej niz normalna skéra.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Stosowanie przez dzieci i mtodziez nie jest zalecane.

Czy uzywasz innych lekéw?

Czy uzywasz innych lekéw oprécz kremu Aldara, czy robite$ to niedawno lub istnieje mozliwos¢,
ze wkrotce bedziesz uzywac innych lekéw? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.
Nie sg znane leki, ktore sg niezgodne z kremem Aldara.

Cigza i karmienie piersig

Zapytaj swojego lekarza lub farmaceute o rade przed uzyciem jakiegokolwiek leku.

Czy jestes w cigzy, myslisz, ze mozesz by¢ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku. Twoj lekarz oméwi z tobg
ryzyko i korzysci stosowania kremu Aldara w czasie cigzy. Wyniki badan na zwierzetach nie
wskazujg na bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie w czasie cigzy.

Nie karm piersig podczas stosowania kremu Aldara, poniewaz nie wiadomo, czy imikwimod
przenika do mleka matki.

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn
Ten lek nie ma lub ma znikomy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn.

Krem Aldara zawiera metylu hydroksybenzoesan, propylu hydroksybenzoesan (E216), alkohol
cetylowy,

alkohol stearylowy i alkohol benzylowy Metylu hydroksybenzoesan (E 218) i propylu
hydroksybenzoesan (E 216) moga powodowacé reakcje alergiczne (mozliwe opdznione). Alkohol
cetylowy i alkohol stearylowy moga powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. zapalenie skory).
Ten Srodek zawiera 5 mg alkoholu benzylowego w kazdej saszetce. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne i lekkie miejscowe podraznienia.

3. Jak stosowad ten lek?

Dzieci i mtodziez do 18 lat:
Stosowanie przez dzieci i mtodziez nie jest zalecane.

Dorosli:
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Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak powiedziat ci lekarz lub farmaceuta.

Masz watpliwosci co do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Doktadnie umyj rece przed i po natozeniu kremu. Nie przykrywaj leczonego obszaru opatrunkami
ani innymi bandazami po natozeniu kremu Aldara.

Za kazdym razem, gdy naktadasz krem, uzywaj nowej saszetki. Po uzyciu wyrzuc¢ krem, ktéry
pozostat po natozeniu. Nie przechowuj otwartej saszetki na inny dzieh.

Czestotliwos¢ i czas trwania leczenia brodawek narzgddw ptciowych, raka
podstawnokomdrkowego i rogowacenia stonecznego réznia sig od siebie (zobacz szczegétowe
wskazdwki dla kazdej wskazania).

Wskazéwki dotyczgce naktadania kremu Aldara
@ Kiedy jestes leczony z powodu brodawek narzaddw ptciowych:
Wskazowki dotyczgce naktadania — (pon, $r i pt)
1. Przed pojsciem spa¢ umyj rece i obszar do leczenia tagodnym mydtem i wodg. Doktadnie
osusz.
2. Otwdrz nowg saszetke i wycisnij troche kremu na czubek palca
3. Wmasuj cienkg warstwe kremu Aldara na czyste, suche brodawki i delikatnie wcieraj, az
krem wsigknie w brodawke.
4. Wyrzuc¢ otwartg saszetke po natozeniu kremu i umyj rece wodg i mydtem.
Pozostaw krem Aldara na brodawkach przez 6 do 10 godzin. W tym czasie nie bierz kgpieli
ani prysznica.
6. Po 6 do 10 godzinach nalezy oczyscic skore, na ktérg natozono krem, fagodnym mydtem i
wodg oczyscic.

o

Naktadac¢ krem Aldara trzy razy w tygodniu. Na przyktad, nat6z krem w poniedziatek, Srode i
pigtek. Saszetka zawiera wystarczajgcg ilos¢ kremu, aby pokry¢ obszar skéry z brodawkami o
powierzchni 20 cm?2 do pokrycia.

Mezczyzni z brodawkami pod napletkiem powinni codziennie odciggac napletek i my¢ caty
obszar (patrz punkt 2 ,Kiedy nalezy zachowaé szczegding ostroznosé stosujac ten lek?”)
Kontynuuj stosowanie kremu Aldara, az wszystkie brodawki catkowicie znikng (u potowy kobiet
wszystkie brodawki znikng w ciggu 8 tygodni, u potowy mezczyzn w ciggu 12 tygodni, u
niektérych pacjentéw brodawki mogg znikngé juz po 4 tygodniach).

Nie stosowaé kremu Aldara dtuzej niz 16 tygodni na kazde (nowe) leczenie brodawek. Jesli masz
wrazenie, ze dziatanie kremu Aldara jest zbyt silne lub zbyt stabe, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

@ Kiedy jestes leczony na raka podstawnokomdrkowego:
Instrukcje dotyczace stosowania — (pon, wt, $r, czw i pt)
1. Przed pojsciem spa¢ umyj rece i obszar do leczenia tagodnym mydtem i woda. Doktadnie
OSuSzZ.
2. Otwdrz nowg saszetke i wycisnij troche kremu na opuszki palcow.
3. Wetrzyj cienkg warstwe kremu Aldara na zmienione miejsce i 1 cm wokot. Delikatnie
wcieraj, az krem wchtonie sie w skore.
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4. Wyrzu¢ otwartg saszetke po natozeniu kremu i umyj rece wodg i mydtem.

5. LPozostaw krem Aldara na skérze przez okoto 8 godzin. W tym czasie nie bierz kapieli ani
prysznica.

6. Po 8 godzinach umyj skére, na ktérg natozono krem, tagodnym mydtem i woda.

Naktadaj wystarczajgcg ilos¢ kremu Aldara codziennie przez pie¢ dni w tygodniu przez szes¢
tygodni, aby pokry¢ obszar do leczenia i 1 centymetr wokét niego. Na przyktad naktadaj krem od
poniedziatku do pigtku. W sobote i niedziele nie naktadaj kremu.

@ Gdy jestes leczony z powodu rogowacenia stonecznego:
Instrukcje dotyczace stosowania — (pon, $r, pt)
1. Przed pojsciem spa¢ umyj rece i obszar do leczenia tagodnym mydtem i wodg. Doktadnie
0susz.
2. Otwdrz nowg saszetke i wycisnij troche kremu na opuszki palcow.
3. Wmasuj cienkg warstwe kremu Aldara na zmienione miejsce. Delikatnie wcieraj, az krem
wchtonie sie w skoére. jest usuniety.
4. Wyrzuc¢ otwartg saszetke po natozeniu kremu i umyj rece wodg i Pozostaw krem Aldara na
skérze przez okoto 8 godzin. W tym czasie nie bierz kapieli ani
5. prysznica. prysznic.
6. Umyj skdre, na ktérg natozono krem, po 8 godzinach tagodnym mydtem i woda.

Naktadaj krem Aldara trzy razy w tygodniu. Na przyktad nat6z krem w poniedziatek, Srode i pigtek.
Jedna saszetka wystarcza na pokrycie obszaru skéry o powierzchni 25 cm2. Kontynuuj
stosowanie kremu przez cztery tygodnie. Cztery tygodnie po zakonczeniu tego pierwszego
leczenia lekarz oceni Twojg skore. Jesli nie wszystkie zmiany zniknety, moze by¢ konieczne dalsze
leczenie przez cztery tygodnie. potrzebny.

Sptucz nadmiar kremu tagodnym mydtem i wodg. Gdy reakcja skdrna zniknie, mozesz
wznowic¢ leczenie. wznowi¢ leczenie.

Czy zapomniate$ uzy¢ tego srodka?

Jesli zapomnisz dawki, natéz jg, gdy tylko sobie o tym przypomnisz, a nastepnie
kontynuuj zgodnie z normalnym harmonogramem. Masz inne pytania dotyczace stosowania tego
leku? Skontaktuj sie z lekarzem

lub farmaceuta. 4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Czestotliwos¢ dziatan niepozadanych jest sklasyfikowana w nastepujacy sposéb:

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane (prawdopodobnie wystepuja u wigcej niz 1 na
10 pacjentéw)

Czesto wystepujace dziatania niepozgdane (prawdopodobnie wystepujg u mniej niz 1 na 10
pacjentéw)

Czasami dziatania niepozgdane (prawdopodobnie wystepujg u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)
Czasami dziatania niepozadane (wystepuja prawdopodobnie u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)
Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (prawdopodobnie wystepujg u mniej niz 1 na 1000
pacjentéw)
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Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (prawdopodobnie wystepujg u mniej niz 1 na
10 000 pacjentow).

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia. dotycza.

Powiadom swojego lekarza lub farmaceute jak najszybciej, gdy poczujesz sie zle podczas okresu
stosowania kremu Aldara.

U niektérych pacjentéw wystapity zmiany w kolorze skéry w miejscu, gdzie natozono krem
Aldara. Chociaz te zmiany zazwyczaj z czasem ustepujg, moga byc¢ trwate u niektorych
pacjentéw. Jesli Twoja skora silnie reaguje na stosowanie kremu Aldara, nalezy przerwac
leczenie, umy¢ obszar leczenia fagodnym mydtem i wodg, i skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

U niektérych pacjentéw zaobserwowano niewielki spadek liczby ptytek krwi. Spadek liczby ptytek
krwi moze sprawi¢, ze bedziesz bardziej podatny na infekcje lub tatwiej pojawig sie siniaki. Moze
rowniez wystagpi¢ zmeczenie. Powiedz swojemu lekarzowi, jesli te objawy wystapia.

U niektorych pacjentéw z zaburzeniami odpornosci ich choroba moze sie pogorszy¢. Czy masz
zaburzenia odpornosci i uzywasz kremu Aldara? Powiedz o tym swojemu lekarzowi, jesli wystgpia
zmiany.

Powazne reakcje skérne rzadko byty zgtaszane. Jesli zauwazysz mate rany na skérze lub mate
czerwone plamki, ktére sie rozwijajg, mozliwe z objawami takimi jak swedzenie, gorgczka, objawy
grypopodobne uczucie, bolesne stawy, problemy ze wzrokiem, bdl przy przetykaniu, bél lub
swedzenie oczu lub rany w ustach, skontaktuj sie natychmiast z lekarzem.

Niewielka liczba pacjentéw doswiadcza wypadania wtoséw na lub wokét miejsca leczenia.
@ Kiedy jestes leczony na brodawki narzadéw ptciowych:

Wiele niepozadanych skutkdéw ubocznych kremu Aldara jest spowodowanych lokalnym
dziataniem na skore.

Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozadane to zaczerwienienie (61% pacjentéw),
$cienczenie skory (30 % pacjentdw), tuszczenie sig i obrzek. Moga wystgpi¢ stwardnienia pod
skérg, mate otwarte rany, strupy jak te, ktdre powstajg podczas normalnego gojenia sie ran i mate
pecherzyki pod skora. Po natozeniu kremu Aldara mozesz odczuwaé swedzenie (32% pacjentéw),
uczucie pieczenia (26% pacjentéw) lub bdl (8% pacjentéw) w miejscach, gdzie natozono krem.
Wiekszos¢ z tych reakcji skornych ma tagodny charakter i skéra powinna sie zregenerowac okoto
dwdéch tygodni po zaprzestaniu leczenia.

Czesto niektorzy pacjenci (4% lub mniej) majg béle gtowy, czasami gorgczke i objawy
grypopodobne, béle stawdw i miesni, wypadanie macicy; u kobiet bél podczas

stosunku; zaburzenia erekcji; zwigkszone pocenie sie; nudnosci; dolegliwosci zotgdkowo-
jelitowe; szumy uszne; zaczerwienienie; zmeczenie; zawroty gtowy; migrena; dretwienie
konczyn;
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bezsennos$¢; depresja; zmniejszony apetyt; powiekszone wezty chtonne; infekcje bakteryjne,
Wirusowe |

grzybicze (np. owrzodzenia); infekcja pochwy z biatymi uptawami; kaszel i przezigbienie z bélem
gardta zgtaszane. zakazenia grzybicze (np. owrzodzenia); infekcja pochwy z biatymi uptawami;
kaszel i przeziebienie z zgtoszono bél gardta.

Bardzo rzadko wystepowaty powazne i bolesne reakcje, szczegdlnie gdy natozono wigcej kremu
niz zalecano. W bardzo rzadkich przypadkach kobietom byto trudno kobiety trudno aby
natychmiast zasiegngé pomocy medycznej. @ Gdy jestes leczony z powodu raka
podstawnokomaodrkowego:

Wiele dziatan niepozadanych kremu Aldara jest spowodowanych miejscowym dziataniem na
skore.

Miejscowe reakcje skdrne moga by¢ oznaka, ze lek dziata zgodnie z przeznaczeniem. Bardzo
czesto wystepujgcym dziataniem niepozadanym jest lekkie swedzenie leczonej skory.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane to dretwienie kohczyn, mate obrzeki skéry, bdl,

pieczenie, podraznienie, krwawienie, zaczerwienienie lub wysypka. Jesli reakcja skorna podczas
leczenia stanie sie zbyt nieprzyjemna, porozmawiaj z lekarzem. On/ona moze doradzi¢
przerwanie stosowania kremu Aldara na kilka dni (tj. wprowadzenie krotkiej przerwy w leczeniu).
Jesli pojawi sie ropa (ropa) lub inny objaw wskazujacy na infekcje, oméw to z lekarzem. Oprécz
reakcji skdrnych, inne czesto wystepujgce dziatania niepozadane to powiekszone wezty chtonne i
bol plecéw. Czasami niektdrzy pacjenci doswiadczajg zmian w miejscu aplikaciji (wydzielina,
zapalenie,

obrzek, tworzenie sig strupdw, rozpad skory, pecherze, zapalenie skory) lub drazliwo$é, nudnosci,
suchos$¢ w ustach, objawy grypopodobne i zmeczenie. @ Gdy jestes leczony z powodu
rogowacenia stonecznego:

@ Cdy jestes leczony z powodu rogowacenia stonecznego:

Wiele dziatan niepozadanych kremu Aldara jest spowodowanych miejscowym dziataniem na
skére. Miejscowe reakcje skdrne mogg by¢ oznaky, ze lek dziata zgodnie z przeznaczeniem.

Bardzo czesto wystepujgcym dziataniem niepozgdanym jest lekkie swedzenie leczonej skory.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane to bdl, uczucie pieczenia, podraznienie lub
zaczerwienienie.

Jesli reakcja skérna podczas leczenia stanie sie zbyt nieprzyjemna, porozmawiaj z lekarzem.
On/ona moze doradzi¢ przerwanie stosowania kremu Aldara na kilka dni (tj. wprowadzenie
krotkiej przerwy w leczeniu).

Jesli pojawi sie ropa (wydzielina ropna) lub inny objaw wskazujgcy na infekcje, oméw to z
lekarzem. Oprécz reakcji skérnych, inne czesto wystepujgce dziatania niepozadane to bdl gtowy,
anoreksja, nudnosci, bol miesni, bél stawdw i zmeczenie.
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Czasami niektorzy pacjenci doswiadczajg zmian w miejscu aplikacji (krwawienie, zapalenie,
wydzielina, wrazliwosc¢, obrzek, mate obrzekniete czesci skory, dretwienie konczyn, tuszczenie,
bliznowacenie, owrzodzenia lub uczucie ciepta lub dyskomfortu) lub zapalenie wnetrza nosa,
katar, grypa lub objawy grypopodobne, depresja, podraznienie oczu, obrzek powieki, bél gardta,
biegunka, rogowacenie stoneczne, zaczerwienienie, obrzek twarzy, owrzodzenia, bél w
konczynach, gorgczka, ostabienie lub dreszcze. Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez

mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz rowniez
zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio mozliwe dziatania niepozadane, ktére nie sg
wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio poprzez
nas pomagajg uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku. krajowy system
zgtaszania, jak podano w zatgczniku V. Przez zgtaszanie dziatan niepozgdanych, mozna

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na pudetku i
etykiecie po ,EXP". Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzien tego miesigca jest
terminem waznosci. Otwarte saszetki nie mogg by¢ ponownie uzywane. Nie wylewaj lekéw do
zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza.

Zapytaj swojego farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Jedli leki sg prawidtowo
usuwane, sg niszczone w odpowiedzialny sposoéb i nie trafiajg do Srodowiska .

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Jakie substancje zawiera ten lek?

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

- Inne substancje w tym leku to sktadniki to kwas izostearynowy, alkohol benzylowy,

- alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, miekka biata parafina, polisorbant 60, stearynian
sorbitanu, glicerol,nmetylohydroksybenzoesan (E218), propylhydroksybenzoesan (E216),
guma ksantanowa, oczyszczona woda. (Zobacz takze punkt 2 ,Krem Aldara zawiera
metylohydroksybenzoesan,

- propylhydroksybenzoesan (E216), alkohol cetylowy i alkohol stearylowy oraz alkohol
benzylowy")

Jak wyglada krem Aldara i ile znajduje sie w opakowaniu?
- Kazda saszetka kremu Aldara 5% zawiera 250 mg biatego do jasnozéttego kremu.
- Kazde pudetko zawiera 12 lub 24 saszetki z poliestru/folii aluminiowej do jednorazowego
uzytku. Moze bycnze nie wszystkie wielko$ci opakowan sg dostepne na rynku.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

Producent

Swiss Caps GmbH
GrassingerstraB3e 9
83043 Bad Aibling
Niemcy

W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczacych tego leku skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Belgia
Viatris
Tel: +32 2 658 61 00

Butgaria
Mylan EOOD
Tel: +359 2 44 55 400

Luksemburg

Viatris

Tel: +32 2658 6100
(Belgia)

Wegry

Viatris Healthcare Kft.
1138 Budapeszt

Vaci ut 150

Tel: +36 1465 2100

Republika Czeska
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: +356 2122 0174

Dania
Viatris ApS

TIf: +4528 1169 32

Niemcy
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Holandia

Mylan Healthcare B.V.
Krijgsman 20

1186 DM Amstelveen
Tel: +31(0)20 426 3300

Norwegia

Viatris AS
Hagalgkkveien 26
1383 Asker

33

Estonia

Viatris OU

Tel: +372 63 63 052
Grecja

Viatris Hellas Ltd

Tel: +30 210 010 0002

Hiszpania

Viatris Pharmaceuticals, S.L.
C/Plom, 2-4, 5% planta
08038 - Barcelona
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Tel: +34 900 102 712

Francja
Viatris Santé

1bis place de la Défense — Tour Trinity

92400 Courbevoie
Tel: +33(0)140 80 15 55

Chorwacja

Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10 000 Zagrzeb

Tel: +385 1235059 90

Irlandia

Viatris Limited

Tel: +3531 8711600
Islandia

lcepharma hf

Simi: +354 540 8000

Witochy

Viatris Italia

Via Vittor Pisani,
2020124 Mediolan

Tel: +39 (0) 2 612 46921

Cypr
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

totwa

Viatris SIA

101 Mdkusalas str.
Riga LV-1004

Talr: +37167616137
TIf: +47 6675 33 00

Osterreich

Viatris Austria GmbH
Guglgasse 15

1110 Wien

Tel: + 43 (0)1 86 390

Polska

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

02-676 Warszawa

Tel: +48 22 546 6400

Portugalia
Viatris Healthcare, Lda.
Av.D. Jodo ll,

Edificio Atlantis, n° 44C-7.3e 7.4

1990-095 Lisboa
Tel: +351214 127 200

Rumunia
BGP PRODUCTS SRL
Tel.: +40372 579 000

Stowenia
Viatris d.o.o.
Tel: +386 12363180

Republika Stowacka

Viatris Slovakia s.r.o.

Tel: +4212 32 199 100
Finlandia

Viatris Oy

Puh/Tel: +358 20 720 9555

Szwecja

Viatris AB

Box 23033

104 35 Sztokholm
+46(0) 863019 00

Litwa

Viatris UAB

ul. Zalgirio 90-100
Wilno LT-09303

Tel. + 370 52051288

Ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w
Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej Europejskie;
Agenciji Lekéw (http://www.ema.europa.eu).
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