Indlaegsseddel: Information til brugeren
Aldara 5% creme
imiquimod

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette la2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Aldara til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Aldara creme kan bruges til tre forskellige sygdomme. Din laege kan ordinere Aldara creme til
behandling af:

eKgonsvorter (Condyloma acuminata) pa overfladen af kensorganerne og omkring anus
(endetarmsabningen)

e Overfladisk basalcellekraeft

Dette er en almindelig form for hudkraeft, som vokser langsomt, og hvor sandsynligheden for at det
spreder sig til andre dele af kroppen er meget lille. Det opstér oftest hos midaldrende og @ldre
personer, isa@r hos personer med lys hud. Det skyldes for kraftig udsattelse for solen. Hvis
basalcellekraeft ikke behandles, kan det skemme, isar i ansigtet — og derfor er tidlig opdagelse og
behandling vigtig.

e Aktinisk keratose

Aktinisk keratose er ru hudomrader, som findes pa personer, der har varet udsat for meget sol
igennem livet. Nogle er hudfarvede, andre er grélige, rosa, rade eller brune. De kan vere flade og
skeellede, eller bulede, ru, harde og vortelignende. Aldara ber kun anvendes pé fladt aktinisk keratose i
ansigtet og hovedbunden, pa patienter med et normalt immunforsvar, nar leegen har besluttet, at Aldara
er den bedst egnede behandling.

Aldara creme hjzelper din krops eget immunsystem med at fremstille naturlige stoffer, som hjalper
med at bekempe overfladisk basalcellekraft, aktinisk keratose eller den virus, der forarsager
kensvorter.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Aldara creme

Brug ikke Aldara creme:
Hvis du er allergisk over for imiquimod, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Aldara angivet i afsnit 6.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet for du bruger Aldara creme

e Huvis du tidligere har brugt Aldara creme eller andre lignende leegemidler, skal du fortelle det til
din leege, inden du begynder pa denne behandling.

e Huvis du lider af autoimmune sygdomme

e Huvis du er blevet organtransplanteret

e Brug ikke Aldara creme, for det omrade, der skal behandles, er ophelet efter tidligere medicinsk
eller kirurgisk behandling.

e Undgé kontakt med gjnene, leeber og nasebor. Hvis dette sker ved et uheld skal cremen fjernes
med vand.

e Cremen ma ikke paferes indvendigt.

e Brug ikke mere creme end din leege har ordineret.

e Du ma ikke dekke det behandlede omréde med plaster eller forbinding, efter at du har pafert
Aldara creme.

e Huvis du oplever for kraftigt ubehag pa det behandlede sted, afvaskes cremen med en mild s&be og
vand. S& snart generne er ophert, kan du begynde at anvende cremen igen.

e Fortal din leege, hvis du har et unormalt antal blodlegemer.

Pé grund af den méde, Aldara virker pé, er der mulighed for, at cremen kan forvaerre en eventuel
eksisterende betaendelse 1 behandlingsomradet.

e Hvis du behandles for kensvorter, skal du felge disse ekstra forsigtighedsregler:

- Mand med vorter under forhuden, ber trekke forhuden tilbage hver dag og vaske omradet. Hvis
omradet ikke vaskes dagligt, er det mere sandsynligt at forhuden viser tegn pé stramhed,
haevelse og hudafskalning, hvilket kan medfere besveaer med at traekke forhuden tilbage. Hvis
disse symptomer indtreeder, skal du omgaende standse behandlingen og kontakte din lage.

- Hvis du har ébne sér: Du ma ikke begynde at anvende Aldara creme, for sérene er helet.

- Hvis du har indvendige vorter: Du ma ikke anvende Aldara creme i urinreret, skeden,
livmoderhalsen eller endetarmsébningen.

- Du ber ikke anvende Aldara creme i mere end én behandlingsperiode, hvis du har alvorlige
problemer med immunsystemet, enten pa grund af sygdom eller pa grund af medicin, som du
allerede far. Hvis du mener, at dette er tilfaeldet for dig, ber du tale med din laege.

- Hvis du er HIV-positiv, skal du fortzlle det til leegen, da Aldara creme har vist sig ikke at veere
sa effektiv til HIV-positive patienter.

- Hvis du er seksuelt aktiv, mens du endnu har kensvorter, skal du pafere Aldara creme efter (og
ikke for) seksuel aktivitet. Aldara creme kan svakke virkningen af kondomer og pessarer, og
derfor ber cremen ikke blive siddende under seksuel aktivitet. Ver opmaerksom pa, at Aldara
creme ikke beskytter mod overfersel af HIV eller andre seksuelt overfarte sygdomme.

e Hvis du behandles for basalcellekraft eller aktinisk keratose, skal du folge disse ekstra
forsigtighedsregler:

Brug ikke hejfjeldssol eller solarium og undga sollys s meget som muligt under behandlingen med
Aldara creme. Bar beskyttende tgj og hat med bred skygge, nar du er udenders.

Mens du bruger Aldara creme, og indtil ophelingen, vil behandlingsomradet sandsynligvis se markant
anderledes ud end normal hud.

Beorn og unge
Anvendelse til bern og unge anbefales ikke.

Brug af anden medicin sammen med Aldara creme



Fortael det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Ingen leegemidler vides at veere uforligelige med Aldara creme.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du bruger Aldara creme.

Din leege vil gennemga fordelen kontra risikoen ved at bruge Aldara creme under graviditet. Studier
med dyr indikerer ikke nogen direkte eller indirekte skadelig effekt under graviditet.

Du ma ikke amme under behandling med Aldara creme, da det ikke vides, om imiquimod udskilles i
modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel har ingen eller ubetydelig indflydelse pa evnen til at betjene maskiner eller fore
motorkeretgjer.

Aldara creme indeholder methylparahydroxybenzoat, propylparahydroxybenzoat, cetylalkohol,
stearylalkohol og benzylalkohol.

Methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat (E216) kan forarsage allergiske
reaktioner (muligvis forsinkede). Cetylalkohol og stearylalkohol kan forarsage lokale hudreaktioner
(f.eks. kontaktdermatitis).

Dette legemiddel indeholder 5 mg benzylalkohol i hvert brev. Benzylalkohol kan forarsage allergiske
reaktioner og mild lokal irritation.

3. Sadan skal du bruge Aldara creme

Beorn og unge:
Anbefales ikke til brug til bern og unge.

Voksne:
Brug altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg legen eller

apotekspersonalet.

Vask handerne grundigt for og efter pifering af cremen. Dk ikke det behandlede omrade med
forbinding eller plaster efter at du har pafert Aldara creme.

Abn et nyt brev hver gang du skal bruge cremen. Kassér eventuel creme der er tilbage i brevet efter
brug. Du ma ikke gemme det dbnede brev til senere brug.

Behandlingshyppigheden og -varigheden er forskellig for kensvorter basalcellekraeft og aktinisk
keratose (se de specifikke instruktioner for den enkelte sygdom).

Instruktioner til pafering af Aldara creme

e
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e Hvis du behandles for kensvorter:

Instruktioner til pafering — (mandag, onsdag og fredag)

1. For du gar i seng, skal du vaske haender og behandlingsomrade med mild sebe og vand. After
grundigt.

2. Abn et nyt brev og tryk noget creme ud pa en fingerspids.

3. Kom et tyndt lag Aldara creme pa det rene, torre omrade med vorter og gnid cremen forsigtigt ind i
huden, indtil den er smurt ind.

4. Kassér det abnede brev og vask haenderne med sabe og vand.

5. Lad cremen sidde pé vorterne i 6 til 10 timer. Du ma ikke tage bruse- eller karbad i dette tidsrum.
6. Vask efter 6 til 10 timer det omrade, hvor cremen blev pafert, med mild sabe og vand.

Aldara creme skal paferes 3 gange om ugen. Pafor for eksempel cremen mandag, onsdag og fredag.
Et brev indeholder creme til at deekke et omréde med vorter pa 20 cm?. Mand med vorter under
forhuden ber traekke forhuden tilbage hver dag og vaske omradet (se afsnit. 2 ”Advarsler og
forsigtighedsregler”).

Fortseet med at bruge Aldara creme som anbefalet, indtil vorterne er fuldstendig forsvundet
(halvdelen af kvinder opnar dette indenfor 8 uger og halvdelen af mend indenfor 12 uger, men hos
nogle patienter forsvinder vorterne allerede efter 4 uger).

Brug ikke Aldara creme i mere end 16 uger til behandling af hver episode af vorter.
Tal med leegen, hvis du mener, at virkningen af Aldara creme er for staerk eller for svag.
e Hvis du behandles for basalcellekraeft:

Instruktioner til pafering — (mandag, tirsdag, onsdag, torsdag og fredag)

1. Vask dine hander og behandlingsomradet med mild sebe og vand, inden du gér i seng. After
omhyggeligt.

2. Abn et nyt brev og tryk lidt creme ud p4 fingerspidsen.

3. Pafer Aldara cremen pa det angrebne omrade og 1 cm omkring det angrebne omrade. Gnid
forsigtigt cremen ind i omrédet, indtil cremen ikke ses l&ngere.

4. Smid det &bnede brev ud, nar cremen er pafort. Vask heenderne med sebe og vand.

5. Lad Aldara creme sidde pa huden i cirka 8 timer. Tag ikke brusebad eller karbad i dette tidsrum
6. Vask efter cirka 8 timer det omréde, hvor cremen blev péfert, med mild sebe og vand.

Péfor tilstreekkelig Aldara creme til at dekke behandlingsomrédet og 1 cm omkring behandlingsomrédet.
Dette skal geres hver dag i 5 pa hinanden folgende dage i 6 uger. Du kan for eksempel péfere cremen fra
mandag til og med fredag. Pafer ingen creme lordag og sendag.

e Hvis du behandles for aktinisk keratose:

Instruktioner til pafering — (mandag, onsdag og fredag)

1. Vask dine hander og behandlingsomridet med mild s&be og vand, inden du gér i seng. After
omhyggeligt.

2. Abn et nyt brev og tryk lidt creme ud p4 fingerspidsen.

3. Pafor cremen pa det angrebne omrade. Gnid forsigtigt cremen ind i omradet, indtil cremen ikke ses
leengere.

4. Smid det dbnede brev ud, nar cremen er pafert. Vask haenderne med saebe og vand.

5. Lad Aldara creme sidde pa huden i cirka 8 timer. Tag ikke brusebad eller karbad i dette tidsrum.

6. Vask efter cirka 8 timer det omrade, hvor cremen blev péfert, med mild sabe og vand.

Péfor Aldara creme 3 gange om ugen. Pafer for eksempel cremen mandag, onsdag og fredag. Et brev
indeholder tilstrakkelig creme til at deekke et omrade pa 25 cm?. Fortsat behandlingen i 4 uger. Din
leege vil vurdere din hud 4 uger efter, at denne forste behandling er afsluttet. Hvis lasionerne ikke er
helt vaek, kan yderligere 4 ugers behandling vere nedvendig.
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Hyvis du har brugt for meget Aldara creme

Du skal fjerne overskydende creme med en mild sebe og vand. Nar en eventuel hudreaktion er
forsvundet, kan du fortsette med behandlingen.

Hvis du ved et uheld kommer til at sluge Aldara creme, skal du kontakte din laege.

Hvis du har glemt at bruge Aldara creme

Hvis du springer en dosis over, skal du pafere cremen, sé snart du kommer i tanker om det, og derefter
fortsatte med din sedvanlige behandlingsplan. Pafer ikke cremen mere end én gang om dagen.

Sperg din laege eller apotek, hvis du har yderligere spergsmal om dette leegemiddel.

4. Bivirkninger

Hyppigheden af bivirkninger er inddelt efter felgende:

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter)
Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
Meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter)

Som alle andre leegemidler kan Aldara creme give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt laegen eller apoteket sa snart som muligt, hvis du feler dig darligt tilpas, mens du anvender
Aldara creme.

Nogle patienter har oplevet forandringer i hudfarven i det omréde, hvor Aldara creme blev pafort.
Selvom disse forandringer med tiden forsvinder hos de fleste, kan de hos nogle patienter blive
permanente.

Hvis din hud reagerer kraftigt, nér du anvender Aldara creme, skal du holde op med at bruge cremen,
vaske omradet med en mild s&be og vand og kontakte laegen eller apoteket.

Hos enkelte personer har man konstateret en reduktion i antallet af blodlegemer. En reduktion i
antallet af blodlegemer kan indebare, at du bliver mere modtagelig over for infektioner, lettere far bla
merker eller bliver mere treet. Hvis du bemerker nogle af disse symptomer, ber du fortzelle det til
leegen.

Nogle patienter, som lider af autoimmune sygdomme, kan opleve forvearring af deres tilstand. Hvis du
oplever nogen @&ndring under behandlingen med Aldara creme, skal du fortelle det til leegen.

Der er i sjeldne tilfzelde konstateret alvorlige hudreaktioner. Hvis du far sér eller pletter pa huden, som
begynder som smé rede omrader og udvikles til smé cirkler, sandsynligvis med folgende symptomer
som klge, feber, ubehag, emme led, problemer med synet, breendende, smme eller klgende gjne og
mund, skal du stoppe behandlingen med Aldara gjeblikkeligt og informere din leege.

Et lille antal patienter har oplevet hartab pa behandlingsstedet eller i det omkringliggende omrade.

e Hvis du behandles for kensvorter:

Mange af Aldaras ugnskede virkninger skyldes leegemidlets lokale virkning pa huden.

Meget almindelige bivirkninger: redme (61% af patienter), afskalning af huden (30% af patienter),
skel og hevelser. Hardhed under huden, smé &bne sér, skorper som dannes under helingen og sma
bobler under huden kan ogsa forekomme. Du kan ogsa opleve kloe (32% af patienter), en breendende
fornemmelse (26% af patienter) eller smerter i de omrader, hvor cremen er anvendt (8% af patienter).



De fleste af disse hudreaktioner er milde, og huden vil blive normal igen ca. 2 uger efter
behandlingens opher.

Almindelige bivirkninger: hovedpine (4% eller faerre patienter) , ualmindelig feber og
influenzalignende symptomer, samt led- og muskelsmerter, fremfald af uterus, smerter ved samleje
(kvinder), erektionsbesveer, gget svedtendens, kvalme, fole sig darlig, symptomer i mave og tarm,
ringen for erene, redmen, trethed, svimmelhed, migrane, snurren og prikken, sgvnlgshed, depression,
manglende appetit, haevede kirtler, bakterie-, virus- og svampeinfektioner (f.eks. forkelelsessar),
infektion i vagina (herunder svampeinfektion); hoste og forkelelse med ondt i halsen.

Meget sjeeldne bivirkninger: kraftige og smertefulde reaktioner, iser hvis der er anvendt mere creme
end anbefalet. Smertefulde reaktioner i skededbningen har i meget sjeeldne tilfaelde gjort det vanskeligt

for nogle kvinder at temme blaeren. Hvis dette sker for dig, ber du omgéende soge lege.

o Hvis du behandles for basalcellekreeft:

Mange af bivirkningerne fra Aldara creme skyldes den lokale virkning p& huden. Lokale hudreaktioner
kan vere et tegn pa, at behandlingen virker efter hensigten.

Meget almindelige bivirkninger: let hudklge pa det behandlede omréde.

Almindelige bivirkinger: snurren og prikken, sma hevede omréder pa huden, smerter, breendende
fornemmelse, irritation, bledning, redmen eller udslet. Tal med din leege om det, hvis en hudreaktion
bliver for ubehagelig under behandlingen. Han/hun vil méske rade dig til at standse behandlingen med
Aldara creme i et par dage (dvs. en kort pause i behandlingen). Tal med din laege om det, hvis der er
pus eller andre tegn pa infektion. Andre almindelige bivirkninger, ud over reaktionerne pa huden, er
havede kirtler og rygsmerter.

Ikke almindelige bivirkninger: @ndringer pé paferingsstedet (sekretion, betendelse, hevelse,
skorpedannelse, nedbrydning af huden, blarer, eksem) eller irritabilitet, kvalme, mundterhed,
influenzalignende symptomer og trathed.

e Hvis du behandles for aktinisk keratose

Mange af bivirkningerne af Aldara creme skyldes lokale reaktioner pa huden. Lokale hudreaktioner kan
veaere et tegn pa, at legemidlet virker efter hensigten.

Meget almindelig bivirkning, let hudklge pa det behandlede hudomrade.

Almindelige bivirkninger: smerter, svien, irritation eller redmen.

Tal med din leege om det, hvis en hudreaktion bliver for ubehagelig under behandlingen. Han/hun vil
maske rade dig til at standse behandlingen med Aldara creme i et par dage (dvs. en kort pause i
behandlingen).

Tal med din laege om det, hvis der er pus eller andre tegn pa infektion. Andre almindelige
bivirkninger, udover reaktionerne pa huden, er hovedpine, anoreksi, kvalme, muskelsmerter,
ledsmerter og traethed.

Ikke almindelige bivirkninger &ndringer pé péferingsstedet (bladning, inflammation, udflad, eget
felsomhed, havelse, sma haevede omrader pa huden, snurren og prikken, skorpedannelse, ardannelse,
sardannelse eller en folelse af varme eller ubehag), inflammation inde i nasen, stoppet nese, influenza
eller influenzalignende symptomer, nedtrykthed, irritation i gjnene, hevede gjenlag, halssmerter,
diarré, aktinisk keratose, radmen, havelse i ansigtet, sar, smerter i arme og ben, feber, svaghedsfolelse
eller rystelser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Aldara creme utilgeengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke Aldara creme efter den udlebsdato, der star pa aesken og etiketten efter EXP.
Brevene mé ikke bruges igen efter at have veret &bnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet méa du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderlige oplysninger

Aldara, 5%, creme indeholder:

- Det aktive stof er imiquimod. Hvert brev indeholder 250 mg creme (100 mg creme indeholder 5
mg imiquimod).

- De avrige indholdsstoffer er: isostearinsyre, benzylalkohol, cetylalkohol, stearylalkohol, hvid
bled paraffin, polysorbat 60, sorbitanstearat, glycerol, methylparahydroxybenzoat,
propylparahydroxybenzoat, xanthangummi, renset vand (se ogsa afsnit 2 ”Aldara creme
indeholder methylparahydroxybenzoat, propylparahydroxybenzoat, cetylalkohol,
stearylalkohol og benzylalkohol™).

Udseende og pakningsterrelse
- Hvert brev med Aldara 5% creme indeholder 250 mg hvid til let gullig creme.

- Hver pakning indeholder 12 eller 24 engangsbreve af polyester/aluminiumsfolie.
Ikke alle pakningssterrelser markedsferes nedvendigyvis.

INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Ireland

FREMSTILLER:

Swiss Caps GmbH
Grassingerstral3e 9
83043 Bad Aibling
Tyskland


http://www.meldenbivirkning.dk/

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel fis ved henvendelse til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Denne indlaegsseddel blev senest aendret februar 2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om Aldara pé Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.cu/



http://www.emea.europa.eu/
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