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Bipacksedel: Information till anvandaren

Aldara

5 % kram
imikvimod

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Aldara kram ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Aldara kram
3. Hur du anvander Aldara kram

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Aldara kram ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Aldara kram ar och vad det anvands for

Aldara kram kan anvandas for tre olika sjukdomstillstand. Din
lakare kan ordinera Aldara kram for behandling av:

® Vartor (kondylom) pa de yttre delarna av kdnsorganen och runt
andtarmsoppningen.

® 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 medelaldern och hos aldre
manniskor, sarskilt hos dem som ar ljushyade och orsakas av
for mycket solexponering. Om basaliomet inte behandlas kan
det orsaka missprydande skador, sarskilt i ansiktet - darfor ar
det viktigt med tidig upptackt och behandling.

® Aktinisk keratos
Aktinisk keratos ar stréva hudomraden som aterfinns hos
manniskor som har exponerats for mycket solljus under sin
livstid. Vissa ar hudfargade, andra ar graaktiga, rosa, réda eller
bruna. De kan vara tunna och fjallande eller upphojda, strava,
harda och vartliknande. Aldara anvénds enbart vid tunn
aktinisk keratos i ansiktet och harbotten hos patienter med
normalt immunforsvar nar din lakare har beslutat att Aldara ar
den lampligaste behandlingen.
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Aldara kram hjalper din kropps eget immunsystem att bilda
naturliga amnen som hjalper till att bekampa ditt basaliom, din
aktiniska keratos eller det virus som orsakat vartorna.

2. Vad du behover veta innan du anvander Aldara
kram

Anvand inte Aldara kram:

" om du ar allergisk mot imikvimod eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (se avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Aldara
kram

® Om du tidigare har anvant Aldara kram eller andra liknande
preparat, ska du informera din [akare innan du borjar denna
behandling.
Om du lider av autoimmuna sjukdomar.
Om du har genomgatt en organtransplantation.
® Anvand inte Aldara kram forran omradet som ska behandlas
har lakt efter tidigare behandling med lakemedel eller kirurgi.
® Undvik att fa krédm i 6gonen, pa lapparna eller i nasborrarna.
Om detta av misstag rakar handa tas kramen bort genom att
skolja med vatten.
Anvand inte kramen invartes.
Anvand inte mer kram an lakaren har ordinerat.
Tack inte det behandlade omradet dar du smorijt in Aldara
kram med bandage eller liknande.
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® Om du upplever alltfér mycket besvar pa det behandlade
omradet, tvatta bort krémen med mild tval och vatten. Sa
snart problemen forsvunnit, kan du borja anvanda kramen
igen.,

® Om du har onormalt antal blodkroppar ska du informera din
lakare.

Pa grund av Aldaras verkningssatt finns en méjlighet att kramen
kan forvarra befintlig inflammation i behandlingsomradet.

® Om du blir behandlad for genitala vartor ska du f6lja dessa
extra forsiktighetsatgarder:

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

- Om du har d6ppna sar: paborja inte behandling med Aldara
forran saren lakt.

"~ Om du har invartes vartor: anvand inte Aldara i urinroret, i
slidan, pa livmoderhalsen eller inuti andtarmen eller i dess
oppning.

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

~ Du bor informera din lakare om du ar HIV-positiv, eftersom
Aldara har visat sig vara mindre effektiv pa HIV-positiva
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patienter. Om du amnar ha sexuellt umgange medan du
fortfarande har vartor, ska du anvanda Aldara efter - inte fore -
sexuell aktivitet. Aldara kan forsvaga kondomer och pessar och
darfor ska du inte ha smorjt in dig fore sexuell aktivitet. Kom
ihag att Aldara inte skyddar mot att HIV eller andra sexuellt
overforbara sjukdomar overfors till en annan person.

® Om du behandlas for basaliom eller aktinisk keratos ska du
folja dessa extra forsiktighetsatgarder:

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

Medan du anvander Aldara kram och tills din hudforandring lakt ut,
kommer huden i behandlingsomradet troligen att se markbart
forandrad ut jamfort med normal hud.

Barn och ungdomar

Anvandning till barn och ungdomar rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Aldara kram :

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Inga lakemedel ar kanda att vara oforenliga med Aldara kram.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.
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Du ska beratta for lakaren om du ar eller planerar att bli gravid. Din
lakare kommer att diskutera bade risker och férdelar vid
anvandning av Aldara under graviditet. Djurstudier tyder inte pa
nagon direkt eller indirekt skadlig effekt under graviditet.

Det ar inte kant om imikvimod utsondras i brostmjolk. Amma darfor
inte ditt barn under behandling med Aldara.

Korformaga och anviandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller obetydlig effekt pa formagan att
framfora fordon eller anvanda maskiner.

Aldara kram innehaller metylhydroxibensoat,
propylhydroxibensoat, cetylalkohol,
stearylalkohol och bensylalkohol

Metylhydroxibensoat (E218) och propylhydroxibensoat (E216) kan
ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda). Cetylalkohol och
stearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).
Detta lakemedel innehaller 5 mg bensylalkohol i varje dospase.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner och mild lokal
irritation.

3. Hur du anvander Aldara kram

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

Vuxna:

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.
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Tvatta handerna noga fore och efter det att du strukit pa kramen.
Tack inte det behandlade omradet med férband eller kompresser
efter det att Aldara kram har applicerats.

Oppna en ny dospase varje gang du anvander kramen. Kasta kram
som blivit 6ver efter anvandningen. Spara inte den éppnade pasen
for att anvanda den vid ett senare tillfalle.

Hur ofta och hur lange Aldara krém ska anvandas beror pa om du
behandlas for genitala vartor, basaliom eller aktinisk keratos (se

sarskilda instruktioner for respektive anvandningsomrade).

Aldara kram appliceringsanvisningar
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® Om du behandlas for genitala vartor:

Appliceringsanvisningar - (man, ons och fre)

1. Innan du gar och lagger dig tvattar du handerna och
behandlingsomradet med mild tval och vatten. Torka noga.

2. Oppna en ny dospase och klam ut krédm pa fingertoppen.

3. Lagg ett tunt skikt Aldara krém pa det rena, torra vartomradet
och massera in kramen forsiktigt tills den gatt in i huden.

4. Nar du smort pa kramen, kastar du den éppnade pasen och
tvattar handerna med tval och vatten.

5. Lat Aldara kram verka pa vartorna i 6 till 10 timmar. Duscha eller
bada inte under den tiden.
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6. Efter 6 till 10 timmar tvattar du det omrade dar du smorde pa
Aldara krdém 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 tacka en 20 cm? stor yta med vartor.

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

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

Anvand inte Aldara kram under langre tid an 16 veckor per episod
av vartor.

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

® Om du behandlas for basaliom:

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

1. Innan du gar och lagger dig tvattar du handerna och
behandlingsomradet med mild tval och vatten. Torka noga.
2. Oppna en ny dospase och klam ut krdm pa fingertoppen.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-23 21:20



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

4. Nar kramen har strukits pa kastar du den 6ppnade pasen. Tvatta
héanderna med tval och vatten.

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

6. Efter omkring 8 timmar tvattar du omradet dar Aldara-kram
smordes in med mild tval och vatten.

Stryk pa tillrdckligt med Aldara kram for att tacka
behandlingsomradet och 1 ¢cm runt behandlingsomradet varje dag i
5 pa varandra foljande dagar varje vecka under 6 veckor. Stryk
exempelvis pa kram fran mandag till fredag. Applicera inte kram pa
|ordag och sondag.

® Om du behandlas for aktinisk keratos:

Appliceringsanvisningar - (man, ons och fre)

1. Innan du gar och lagger dig tvattar du handerna och
behandlingsomradet med mild tval och vatten. Torka noga.

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

3. Lagg pa krém pa det angripna omradet. Massera forsiktigt in
kréamen i omradet tills den gatt in i huden.

4, Nar kramen har strukits pa kastar du den 6ppnade pasen. Tvétta
handerna med tval och vatten.

5. Lat 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 omrade dar Aldara kram
smordes in med mild tval och vatten.
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Applicera Aldara krém tre ganger per vecka. Smorj till exempel in

kramen pa mandag, onsdag och fredag. En dospase innehaller

tillrackligt mycket kram for att tacka ett omréde p& 25 cm?.

Fortsatt att behandla i fyra veckor. Fyra veckor efter det att du
avslutade den forsta behandlingen kommer lakaren att bedoma din
hud. Om inte alla hudféréandringar har forsvunnit maste du
eventuellt behandla i ytterligare fyra veckor.

Om du anvant for stor mangd av Aldara kram

Tvatta bort den overflédiga kréamen med mild tval och vatten. Nar
eventuella hudreaktioner forsvunnit kan du fortsatta behandlingen.
Om du rakar svalja Aldara ska du omgaende kontakta ndrmaste
akutmottagning eller din lakare.

Om du har glomt att ta Aldara kram

Om du glomt att ta en dospase, applicera krémen sa fort du
kommer ihag det och fortsatt sedan med det regelbundna
schemat. Anvand inte krémen mer an en gang per dag.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Biverkningsfrekvensen ar indelad enligt foljande:

Mycket vanliga biverkningar (forekommer sannolikt hos fler an 1 av
10 patienter)

Vanliga biverkningar (forekommer sannolikt hos farre an 1 av 10
patienter)

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

Mycket ovanliga biverkningar (forekommer sannolikt hos farre an 1
av 10 000 patienter)

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

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

Vissa patienter har upplevt en forandring av hudfargen inom det
omrade dar Aldara krdm applicerades. Aven om dessa forandringar
vanligen gar tillbaka med tiden, kan de hos vissa patienter bli
permanenta.

Om din hud reagerar kraftigt vid anvandning av Aldara ska du inte
smorja in mer kram utan tvatta omradet med mild tval och vatten
samt kontakta lakare eller apotek.

Hos vissa individer noterades en sankning av antalet blodkroppar.
En minskning av antalet blodkroppar kan medfora att du blir
mottagligare for infektioner, lattare far blamarken eller kan orsaka
trotthet. Informera din lakare om du far nagon av dessa symtom.
Vissa patienter som lider av autoimmuna sjukdomar kan uppleva
forsamring av sitt tillstand. Tala om f6r din lakare om du marker
nagon forandring under behandling med Aldara kram.

Sallsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats. Om du
far sar pa huden eller flackar pa huden som bérjar som sma roda
omraden och utvecklas till sma cirklar, mdjligen med symtom som
klada, feber, allman olustkansla, dmmande leder, synproblem,
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sveda, 6mma eller kliande 6gon och munsar ska du sluta anvanda
Aldara och omedelbart informera din lakare.

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

® Om du behandlas for genitala vartor:

Manga av biverkningarna av Aldara beror pa dess effekt pa huden
vid behandlingsstallet.

Mycket vanliga problem ar rodnad (61 % av patienterna), bortnott
hud (30 % av patienterna), avflagning och svullnad. Férhardnad
under huden, sma 6ppna sar, sarskorpor som bildas under
lakningen och sma bubblor under huden kan ocksa forekomma. Du
kan ocksa fa en kansla 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 ungefar 2 veckor
efter det att du upphort med behandlingen.

Vanliga: vissa patienter (4 % eller farre) har upplevt huvudvark,
mindre vanligt ar feber och influensaliknande symtom, led- och
muskelvark; livmoderframfall; smarta hos kvinnor vid samlag;
erektionssvarigheter; 6kad svettning; sjukdomskansla; mag- och
tarmsymtom; ringningar i oronen; rodnad; trotthet; yrsel; migran;
stickningar; somnloshet; depression; aptitforlust; svullna kortlar;
bakterie-, virus- och svampinfektioner (t.ex. herpes); infektion i
slidan, daribland candidainfektion; hosta och forkylning med ont i
halsen.
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| mycket sallsynta fall har allvarliga och smartsamma reaktioner
intraffat, sarskilt nar en storre mangd kram an den
rekommenderade har anvants. Smartsamma reaktioner vid
oppningen till slidan har i mycket sallsynta fall gjort det svart for
vissa kvinnor att urinera. Om sa sker ska du genast uppsoka
lakare.

® Om du behandlas for 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 ldkemedlet 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, smarta, brannande kansla, irritation, blodning, rodnad eller
hudutslag. Om hudreaktionen blir for besvarande under
behandlingen ska du tala med din lakare. Han/hon kan rada dig att
sluta applicera Aldara krdm i nagra dagar (dvs. ha en kort vilopaus
fran 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 svullna kortlar och
ryggsmarta.

Mindre vanligt (1 % eller mindre) ar att vissa patienter upplever
forandringar pa applikationsstallet (utséndring av vatska,
inflammation, svullnad, skorpbildning, nedbrytning av huden,
blasor, hudinflammation) eller irritation, sjukdomskansia,
muntorrhet, influensaliknande symtom och trotthet.
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® Om du behandlas for 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 ldkemedlet 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 for besvarande under behandlingen ska du
tala med din lakare. Han/hon kan rada dig att sluta applicera
Aldara kram i nagra dagar (dvs. ha en kort vilopaus fran
behandlingen).

Om det forekommer var eller andra tecken pa infektion ska du
diskutera detta med din lakare. Fransett reaktioner i huden
omfattar andra vanliga effekter huvudvark, anorexi, illamaende,
muskelsmarta, ledsmarta och trotthet.

Mindre vanliga effekter ar att vissa patienter (1 % eller mindre)
upplever férandringar pa applikationsstallet (blédning,
inflammation, utsondring av vatska, kanslighet, svullnad, sma
svullna omraden i huden, stickningar, skorpbildning, arrbildning,
sar eller en varme- eller obehagskansla), eller en inflammation i
nasslemhinnan, tappt nasa, influensa eller influensaliknande
symtom, depression, ogonirritation, svullna 6gonlock, ont i halsen,
diarré, aktinisk keratos, rodnad, svullet ansikte, sar, smarta i armar
eller ben, feber, svaghet eller darrningar.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Aldara kram ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och
etiketten efter EXP.

Dospasar ska inte ateranvandas nar de en gang har dppnats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration for Aldara kram

- Den aktiva substansen ar imikvimod. Varje dospase innehaller
250 mg kram (100 mg kram innehaller 5 mg imikvimod).

- Qvriga hjalpamnen ar isostearinsyra, bensylalkohol,
cetylalkohol, stearylalkohol, vitt mjukt paraffin, polysorbat 60,
sorbitanstearat, glycerol, metylhydroxibensoat (E218),
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propylhydroxibensoat (E216), xantangummi, renat vatten (se
ocksa avsnitt 2 "Aldara kram innehaller
metylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat,
cetylalkohol, stearylalkohol och bensylalkohol”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

" Varje forpackning innehaller 12 eller 24 engangspasar av
polyester/aluminiumfolie. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Ireland

Tillverkare

Swiss Caps GmbH

Grassingerstralse 9
83043 Bad Aibling

Tyskland
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige

Viatris AB

Box 23033

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

Denna bipacksedel andrades senast 02/2024.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndigheten webbplats: http://www.ema.europa.eu
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