ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Aldara 5% krem
Imikwimod

Nalezy dokladnie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed rozpoczeciem stosowania leku.

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

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aldara krem
3. Jak stosowac¢ lek Aldara krem

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Aldara krem

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK ALDARA KREM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

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

e brodawek - ktykcin konczystych (condylomata acuminata) wystepujacych na powierzchni
narzadow plciowych i wokoét odbytu

e powierzchownego raka podstawnokomorkowego

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

® rogowacenia stonecznego

Rogowacenie stoneczne to choroba cechujaca si¢ wystepowaniem szorstkich miejsc na skorze u osob,
ktoére byly narazone na dtugotrwate dziatanie promieni stonecznych. Niektére ze zmian skornych sa
koloru skory, inne mogg by¢ szarawe, rézowe, czerwone lub bragzowe. Zmiany te moga by¢ plaskie i
tuskowate lub wypukle, szorstkie, twarde i podobne do brodawek. Aldara moze by¢ stosowana jedynie
na wystepujace na twarzy i owlosionej skorze gtlowy rogowacenie stoneczne o charakterze ptaskim, u
pacjentow 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 pomagajg zwalczy¢ raka podstawnokomoérkowego, rogowacenie stoneczne lub wirusa
powodujgcego powstanie brodawek (ktykcin konczystych).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ALDARA KREM

Nie stosowac¢ kremu Aldara:
26

- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na imikwimod (substancja czynna) lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow kremu.

Dzieci i mlodziez:
- Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy.



Zachowaé szczeg6lna ostrozno$¢ stosujac krem Aldara:

0 Jesli wezesniej stosowany byt krem Aldara lub inne podobne leki, nalezy o tym powiedzie¢
lekarzowi przed rozpoczeciem leczenia.

0 Nalezy poinformowac¢ lekarza o problemach z uktadem odporno$ciowym.

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

0 Unika¢ kontaktu z oczami, wargami i nozdrzami. W razie przypadkowego kontaktu usungé
krem, sptukujac go woda.

0 Nie stosowa¢ kremu wewngtrznie.

0 Nie uzywa¢ wigcej kremu niz zalecit lekarz

0 Nie zakrywac leczonego miejsca bandazami lub innymi opatrunkami po natozeniu kremu
Aldara.

0 Jezeli objawy w leczonym miejscu stang si¢ zbyt dokuczliwe, zmy¢ krem wodg z
tagodnym mydtem. Po ustgpieniu objawdw mozna ponownie rozpocza¢ stosowanie kremu.

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

Z uwagi na mechanizm dziatania, krem Aldara moze powodowa¢ pogorszenie istniejgcego stanu
zapalnego w obrebie leczonego miejsca.

e Jezeli pacjent jest leczony z powodu brodawek (ktykcin) narzagdow piciowych, powinien
przestrzega¢ nastgpujacych srodkdéw ostroznosci:

Mezczyzni leczacy brodawki pod napletkiem powinni codziennie odprowadzac napletek i my¢
jego wewnetrzng powierzchnig. Jesli powierzchnia pod napletkiem nie bedzie codzienne myta,
czesciej moga wystapi¢ objawy Sciesnienia skory napletka, obrzek i wygtadzenie 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 rozpoczyna¢ stosowania kremu Aldara do czasu catkowitego
Wwygojenia sie ran.

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

Nie stosowa¢ leku dluzej niz w ciagu jednego kursu leczenia, jesli wystepuja zaburzenia uktadu
immunologicznego spowodowane choroba lub po stosowanych lekach. Jesli pacjent sadzi, ze
odnosi si¢ to do niego, powinien porozmawiac o tym z lekarzem.

Jesli pacjent jest zakazony HIV powinien poinformowac o tym lekarza, gdyz krem Aldara moze
nie by¢ skuteczny u takich pacjentow. Jesli pacjent zdecyduje si¢ na podjgcie wspotzycia
plciowego, wciaz jeszcze majac brodawki, krem Aldara powinien naktada¢ po — nie przed —
aktywnoscig seksualng. Krem Aldara moze ostabia¢ kondomy i krazki maciczne, dlatego nie
nalezy pozostawia¢ kremu w czasie stosunku ptciowego. Nalezy pamigtac - krem Aldara nie
chroni przed zarazeniem innych os6b wirusem HIV ani innymi chorobami przekazywanymi
drogg plciowa.

e Jezeli pacjent jest leczony z powodu raka podstawnokomoérkowego lub rogowacenia
stonecznego, powinien przestrzega¢ nastepujacych srodkdw ostroznosci:

Podczas leczenia kremem Aldara nie nalezy korzysta¢ z solarium oraz w miar¢ mozliwosci
unika¢ $wiatta 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¢ znaczaco rozni¢ od prawidlowej skory.

Stosowanie kremu Aldara z innymi lekami:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nie sg znane leki, ktore wykazuja interakcj¢ z kremem Aldara.



Ciaza i karmienie piersia:

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

Jednak, jesli pacjentka jest w cigzy lub zamierza zaj$¢ w ciaz¢ musi powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Lekarz omowi zagrozenia i korzys$ci 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 piersig, gdyz nie wiadomo czy
imikwimod wydziela si¢ z mlekiem matki.

Wazne informacje o niektorych skladnikach kremu Aldara:

Metylu hydroksybenzoesan (E218) i propylu hydroksybenzoesan (E216) moga powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego). Alkohol cetylowy i alkohol stearylowy moga powodowaé
miejscowe odczyny skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. JAK STOSOWAC LEK ALDARA KREM

Dzieci i mlodziez:

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy.

Dorosli:

Zawsze nalezy stosowa¢ krem Aldara doktadnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przed i po natozeniu kremu nalezy doktadnie umy¢ rece. Nie zakrywaé leczonego miejsce bandazami
lub innymi opatrunkami po natozeniu kremu Aldara.

Za kazdym razem, gdy uzywa si¢ kremu nalezy uzywac nowej saszetki. Po uzyciu kremu z saszetki
nalezy wyrzuci¢ saszetke z pozostalg iloscig kremu. Nie nalezy zostawiaé otwartej saszetki w celu
poZniejszego uzycia.

Czestos¢ aplikacji 1 czas trwania leczenia brodawek narzadoéw ptciowych, raka
podstawnokomaorkowego i rogowacenia stonecznego sg rozne (patrz specjalne instrukcje dotyczace
kazdego wskazania).

Krem Aldara
Instrukcje dotyczace stosowania

e Jezeli pacjent jest leczony z powodu brodawek narzadoéw plciowych:

Instrukcje dotyczace stosowania (poniedziatek, §roda i pigtek)

1. Przed podjsciem spac nalezy umy¢ rece oraz leczone miejsce wodg z tagodnym mydtem. Starannie
wysuszy¢.

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

3. Natozy¢ cienka warstwe kremu na czysta, suchg powierzchi¢ brodawek 1 wciera¢ delikatnie, az
krem zniknie.

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

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

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

Krem Aldara nalezy naktada¢ 3 razy w tygodniu. Na przyktad: nalezy natozy¢ krem w poniedziatek,
$rodg i piatek. Jedna saszetka zawiera ilos¢ kremu, ktora wystarcza do pokrycia powierzchni 20 cma.
Mgzczyzni leczacy brodawki pod napletkiem powinni codziennie odprowadza¢ napletek i my¢ jego
wewnetrzng powierzchnie (patrz punkt 2 ,.Srodki ostroznosci, jakie nalezy zachowaé stosujac krem
Aldara”).

Stosowanie kremu Aldara nalezy kontynuowac zgodnie z zaleceniami az do catkowitego ustgpienia
brodawek (u potowy kobiet moze to nastgpi¢ w ciggu 8 tygodni, u potowy mezczyzn w ciggu 12
tygodni,

a u niektorych pacjentow brodawki moga ustapi¢ nawet po 4 tygodniach).

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



Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie kremu Aldara jest za mocne lub za stabe, powinien
porozmawiac
o tym z lekarzem lub farmaceuts.

e Jezeli pacjent jest leczony z powodu raka podstawnokomoérkowego:

Instrukcje dotyczace stosowania (poniedziatek, wtorek, §roda, czwartek i piatek)

1. Przed pojsciem spac nalezy umy¢ rece oraz leczone miejsce wodg z tagodnym mydtem. Starannie
wysuszy¢.

2. Otworzy¢ nowa saszetke 1 wycisnaé niewielka ilos¢ kremu na koniuszek palca.

3. Naktada¢ krem Aldara na miejsce zmienione chorobowo i okoto 1 cm wokot niego. Weieraé
delikatnie krem, az zniknie.

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

5. Pozostawi¢ krem Aldara na skorze przez okoto 8 godzin. Przez ten czas nie nalezy korzysta¢ z
prysznica ani bra¢ kapieli.

6. Po uplywie okoto 8 godzin nalezy zmy¢ miejsce, na ktore nalozono krem Aldara, wodg z tagodnym
mydtem.

Nalezy natozy¢ ilos¢ kremu wystarczajaca do pokrycia leczonego miejsca i okoto 1 cm wokoét niego
codziennie przez 6 tygodni, 5 kolejnych dni tygodniowo. Na przyktad nalezy naktada¢ krem od
poniedziatku do piatku i nie naktada¢ w sobote i niedziele.

® Jezeli pacjent jest leczony z powodu rogowacenia stonecznego:
Instrukcje dotyczace dawkowania (poniedzialek, §roda i pigtek)

1. Przed pdjsciem spac nalezy umy¢ rece oraz leczone miejsce wodg z tagodnym mydtem. Starannie
wysuszyc¢.

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

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

4. Po nalozeniu kremu nalezy wyrzuci¢ otwarta saszetkg. Umy¢ rgce woda z mydiem.

5. Pozostawi¢ krem Aldara na skoérze przez okoto 8 godzin. Przez ten czas nie nalezy korzystaé z
prysznica ani bra¢ kapieli.

6. Po uplywie okoto 8 godzin nalezy zmy¢ miejsce, na ktore nalozono krem Aldara woda z tagodnym
mydtem.

Krem Aldara nalezy naktada¢ 3 razy w tygodniu, na przyktad w poniedziatek, srod¢ oraz pigtek. Jedna
saszetka zawiera ilo$¢ kremu wystarczajaca do pokrycia powierzchni odpowiadajacej 25 cma.
Kontynuowac leczenie przez 4 tygodnie. Po uptywie pierwszych 4 tygodni leczenia lekarz prowadzacy
oceni stan skory pacjenta. Jezeli zmiany nie ustapity, moze by¢ konieczne wydhuzenie leczenia o
dodatkowe 4 tygodnie.

Jesli zastosuje si¢ wieksza dawke kremu Aldara niz zalecana:

Nalezy zmy¢ nadmiar woda z mydtem. Po ustgpieniu odczynow skornych mozna ponownie
kontynuowac¢ leczenie.

W razie przypadkowego potknigcia kremu Aldara nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli zapomni sie¢ zastosowaé krem Aldara:

W przypadku pominigcia dawki, nalezy natozy¢ krem natychmiast po przypomnieniu sobie o tym, a
nastgpnie kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowac kremu czg$ciej niz raz na
dobe.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego produktu nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Klasyfikacja dzialan niepozadanych na podstawie czestosci ich wystgpowania:
bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych o0sob)

czgsto (mniej niz 1 na 10 leczonych osdb)



niezbyt czesto (mniej niz 1 na 100 leczonych os6b)

rzadko (mniej niz 1 na 1 000 leczonych osdb)

bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych o0sab).

Jak kazdy lek, krem Aldara moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

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

U niektorych pacjentoéw wystapita zmiana zabarwienia skory w miejscu stosowania kremu Aldara.
Wprawdzie te zmiany ustepuja z czasem, u niektorych pacjentdow moga by¢ trwate.

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

U niektdrych pacjentow zaobserwowano zmniejszenie liczby krwinek. Zmniejszenie liczby krwinek
moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia zakazen, spowodowac czgstsze wystgpowanie siniakow lub
powodowac¢ zmeczenie. W przypadku pojawienia sig takich objawow, nalezy o tym powiedzie¢
lekarzowi.

Rzadko zgtaszano powazne zmiany skorne. W przypadku pojawienia si¢ zmian skornych lub plam na
skorze (poczatkowo w postaci matych czerwonych migjsc, a nastgpnie matych punkcikow, ktérym
moga

towarzyszy¢ objawy, takie jak swedzenie, goraczka, ogdlne zte samopoczucie, bole stawow, problemy
z

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

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

Jesli nasili sie ktérekolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

® Jezeli pacjent jest leczony z powodu brodawek narzadow plciowych:

Wiele dziatan niepozadanych kremu Aldara wystepuje z powodu miejscowego dziatania na skorg.
Bardzo czeste dziatania niepozadane obejmuja: zaczerwienienie (61% pacjentow), wygtadzenie si¢
skory (30% pacjentdw), tuszczenie si¢ i obrzgk. Moga takze wystapi¢ stwardnienia podskorne,
niewielkie otwarte rany, strup, ktory tworzy si¢ podczas gojenia i drobne pecherzyki podskorne.
Mozna

takze odczuwaé swedzenie (32% pacjentow), uczucie pieczenia (26% pacjentow) lub bol w miejscach,
gdzie nalozono krem Aldara (8% pacjentow). W wigkszos$ci reakcje skorne sa tagodne, a skora
powraca

do normalnego stanu w ciggu mniej wigcej 2 tygodni po zaprzestaniu leczenia.

Czesto niektorzy pacjenci (4% lub mniej) uskarzali si¢ na bole glowy, goraczke oraz objawy
grypopodobne i bole stawow lub mies$ni, 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 goraca, zmeczenie, zawroty gtowy, migrene, uczucie
mrowienia, bezsennos$¢, depresje, utrate apetytu, obrzgk weztow chtonnych, zakazenia bakteryjne,
wirusowe i grzybicze (np. opryszczka wargowa, zimno), zakazenia pochwy, w tym ple$niawki, kaszel
i

przezigbienie oraz bol gardta.

Bardzo rzadko wystepowaty ciezkie i bolesne reakcje, zwtaszcza po uzyciu wigkszej niz zalecana
ilosci

kremu. Bolesne reakcje skorne w okolicy ujécia 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.
Miegjscowe reakcje skorne mogg swiadczy¢ o dziataniu leku zgodnym z zamierzonym.

Bardzo czesto wystepuje lekki $wigd w obrebie leczonej skory.

Do czestych dziatan niepozadanych naleza: uczucie mrowienia, niewielkie obszary obrzeku skory,



bol, pieczenie, podraznienie, krwawienie, zaczerwienienie lub wysypka.

Jezeli reakcje skorne podczas leczenia stang si¢ zbyt ucigzliwe, nalezy poinformowac o tym lekarza
prowadzgcego. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania kremu Aldara przez kilka dni (np. krotka
przerwe w leczeniu). W przypadku zauwazenia ropy lub objawow sugerujacych zakazenie nalezy
poinformowac o tym lekarza prowadzacego. Poza reakcjami w obrebie skory inne czeste dziatania
niepozadane to obrzgk weztow chionnych i bol plecow.

Niezbyt czesto u niektorych pacjentdw wystepuja objawy w miejscu podania (wydzielina, zapalenie,
obrzek, luszczenie, pekniecia skory, pecherzyki, zapalenie skory) lub drazliwos¢, zte samopoczucie,
sucho$¢ w jamie ustnej, objawy grypopodobne i uczucie zmeczenia.

® Jezeli pacjent jest leczony z powodu rogowacenia stonecznego:

Przyczyna wielu dziatan niepozadanych kremu Aldara jest miejscowe dziatanie na skore. Miejscowe
odczyny skérne. moga swiadczy¢ o dziataniu leku zgodnym z zamierzonym

Bardzo czesto moze wystepowac lekkie swedzenie w obrebie leczonej skory.

Czeste dziatania niepozadane obejmujg bodl, uczucie pieczenia, podraznienie lub zaczerwienienie.
Jezeli dolegliwosci skérne podczas leczenia stang sie zbyt ucigzliwe, nalezy poinformowac o tym
lekarza prowadzacego. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania kremu Aldara przez kilka dni (np.
krotkg 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 dziatania
niepozadane obejmuja bol gtowy, jadtowstret, nudnosci, bole migsni i stawdw oraz uczucie
zmegczenia.

Niezbyt czesto u niektorych pacjentéw wystepowaly zmiany w miejscu natozenia kremu (krwawienie,
odczyn zapalny, wydzielina, nadwrazliwo$¢, obrzek, obrzek na niewielkich powierzchniach skory,
uczucie mrowienia, luszczenie, bliznowacenie, owrzodzenie badz uczucie ocieplenia lub dyskomfortu)
lub zmiany zapalne btony sluzowej wyscielajacej nos, zatkanie nosa, objawy grypy lub grypopodobne,
depresja, podraznienie oczu, obrzek powiek, bol gardta, biegunki, rogowacenie stoneczne,
zaczerwienienie, obrzegk twarzy, owrzodzenia, bole konczyn, gorgczka, ostabienie lub dreszcze.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ALDARA KREM

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Kremu z otwartej saszetki nie nalezy uzywaé ponownie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub ani do $mietnika. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢
z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. 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 (E218), propylu hydroksybenzoesan (E216), guma ksantanowa, woda
0CzyszCzona.

Jak wyglada krem Aldara i co zawiera opakowanie

- Kazda saszetka 5% kremu Aldara zawiera 250 mg kremu w kolorze biatym do jasnozottego.
- Kazde opakowanie zawiera 12 lub 24 saszetek jednorazowego uzytku z folii
poliestrowej/aluminiowej. Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ dostepne na rynku.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY::
Meda AB

Box 906

170 09 Solna

Szwecja



WYTWORCA:

3M Health Care Limited
Derby Road

Loughborough
Leicestershire

LE11 5SF, Wielka Brytania
W celu uzyskania jakichkolwiek informacji o tym produkcie medycznym prosimy skontaktowac si¢ z
miejscowym przedstawicielem podmiotu posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Belgié/Belgique/Belgien
Meda Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166
Terhulpsesteenweg

1170 Brussels

Tél/Tel: +32 (0)2504 08 11
Luxembourg/Luxemburg
Meda Pharma S.A./N.V.
Chaussee de la Hulpe 166
Terhulpsesteenweg

B-1170 Brussels

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2504 08 11
Boarapus

Exodapm EOO

Byn. YUepnu Bpbx 14; 61.3.
1421 Codus

Ten.: +359295044 10
Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel: +36 1 236 3410

Ceska republika

MEDA Pharma s.r.o.
Kodarnska 1441 / 46

100 10 Praha 10

Tel: +420 234 064 203
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
10,Triq il -Masgar

Qormi QRM3217

Tel: +356 21 446205
Danmark

Meda AS

Solvang 8

3450 Allerad

TIf: +45 44 52 88 88
Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

1186 DM Amstelveen

Tel: +31 (0)20 751 65 00
Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

61352 Bad Homburg



Tel: +49 (0) 6172 888 01
Norge

Meda A/S

Askerveien 61

1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Eesti

Meda Pharma SIA

Narva mnt. 11D

EE10151 Tallinn

Tel: +372 62 61 025
Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

1110 Wien

Tel: + 43 (0)1 86 390 0
E\\ado

MEDA Pharmaceuticals A.E.
Evputaviag, 3.

GR-15231 XoAdvopr-Attiky
TnA: +30 210 6 77 5690
Polska

Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Al. Jana Pawla 11/15

00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Espafia

Meda Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando
Edificio Berlin

28830 San Fernando de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00
Portugal

MEDA Pharma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua do Centro Cultural, 13
1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300

France

MEDA Pharma

25 Bd de I’ Amiral Bruix
F-75016 PARIS

Tél: +33 (0)1 56 64 10 70
Romania

MEDA Pharmaceuticals Switzerland Gmbh
Reprezentanta Romania

Calea Floreasca 141- 143, et4
014467 Bucuresti

Tel.: +40 21 230 90 30

Ireland

Meda Health Sales Ireland Limited
Unit 34/35, Block A

Dunboyne Business Park
Dunboyne

Co Meath



Tel: +353 1 802 66 24
Slovenija

Medical Intertrade d.0.0..
Karlovska cesta 1

1000 Ljubljana

Tel: +386 1 2529 113
island

Meda AB

Box 906

170 09 Solna

Svipjod

Simi: +46 8 630 1900
Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s.r.o.
Trnavska cesta 50

821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0172
Italia

Meda Pharma S.p.A.
Viale Brenta, 18

20139 Milano

Tel: +390257 416 1
Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4/Vaisalavagen 4
FIN-02130 Espoo/Esho
Puh/Tel: +358 20 720 9550
Kvnpog

Xp.I'. ITomaAoiCov Atd
Aeo. Kikkig 35,

2234 Aatoid

TnA. +357 22 49 03 05
Sverige

Meda AB

Box 906

170 09 Solna

Tel: +46 (0)8 630 1900
Latvija

SIA Meda Pharma
Vienibas gatve 109
Riga LV- 1058

Talr: +371 67616137
United Kingdom
Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House
Parsonage Road
Takeley

Bishop’s Stortford
CM22 6PU

Tel.: + 44 845 460 0000
Lietuva

Meda Pharma SIA
Veiveriy g. 134
LT-46352 Kaunas

Tel. + 370 37330509



Data ostatniego zatwierdzenia ulotki



