Indleegsseddel: Information til brugeren
Aldara® 5% creme
imiguimod

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg 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 veere 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 nzevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Aldara
Sadan skal du bruge Aldara

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ISR E NS .

1. Virkning og anvendelse

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

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

e Overfladisk basalcellekreeft

Dette er en almindelig form for hudkreft, som vokser langsomt, og hvor sandsynligheden for at det
spreder sig til andre dele af kroppen er meget lille. Det opstar oftest hos midaldrende og zldre
personer, iseer hos personer med lys hud. Det skyldes for kraftig udsattelse for solen. Hvis
basalcellekreft ikke behandles, kan det skeemme, 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 veret udsat for meget sol
igennem livet. Nogle er hudfarvede, andre er gralige, rosa, rade eller brune. De kan veere flade og
skaellede, eller bulede, ru, harde og vortelignende. Aldara bar kun anvendes pa 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 hjelper din krops eget immunsystem med at fremstille naturlige stoffer, som hjalper
med at bekempe overfladisk basalcellekreft, aktinisk keratose eller den virus, der forarsager
kegnsvorter.

2. Det skal du vide, far 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 laegen eller apotekspersonalet far du bruger Aldara creme

e Hvis du tidligere har brugt Aldara creme eller andre lignende leegemidler, skal du forteelle det til
din lege, inden du begynder pa denne behandling.

e Huvis du lider af autoimmune sygdomme

e Huvis du er blevet organtransplanteret

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

e Undga kontakt med gjnene, laeber og naesebor. Hvis dette sker ved et uheld skal cremen fjernes
med vand.

e Cremen ma ikke pafares indvendigt.

e Brug ikke mere creme end din laege har ordineret.

e Du ma ikke daekke det behandlede omrade 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 szbe og
vand. Sa snart generne er ophgrt, kan du begynde at anvende cremen igen.

o Fortel din laege, hvis du har et unormalt antal blodlegemer.

Pa grund af den made, Aldara virker pa, er der mulighed for, at cremen kan forverre en eventuel
eksisterende betendelse i behandlingsomradet.

e Hvis du behandles for kansvorter, skal du falge disse ekstra forsigtighedsregler:

- Mand med vorter under forhuden, bar treekke forhuden tilbage hver dag og vaske omradet. Hvis
omradet ikke vaskes dagligt, er det mere sandsynligt at forhuden viser tegn pa stramhed,
havelse og hudafskalning, hvilket kan medfare besveaer med at treekke forhuden tilbage. Hvis
disse symptomer indtraeder, skal du omgaende standse behandlingen og kontakte din laege.

- Hvis du har dbne sar: Du ma ikke begynde at anvende Aldara creme, far sarene er helet.

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

- 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 lege.

- Hvis du er HIV-positiv, skal du fortalle 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 far) seksuel aktivitet. Aldara creme kan svakke virkningen af kondomer og pessarer, og
derfor bar cremen ikke blive siddende under seksuel aktivitet. Veer opmarksom pa, at Aldara
creme ikke beskytter mod overfarsel af HIV eller andre seksuelt overfarte sygdomme.

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

Brug ikke hgijfjeldssol eller solarium og undga sollys sa meget som muligt under behandlingen med
Aldara creme. Beer beskyttende tgj og hat med bred skygge, nar du er udendars.

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

Bgrn og unge
Anvendelse til bgrn og unge anbefales ikke.

Brug af anden medicin sammen med Aldara creme



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

Ingen legemidler vides at veere uforligelige med Aldara creme.

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

Din lzge 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
modermealken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel har ingen eller ubetydelig indflydelse pa evnen til at betjene maskiner eller fare
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 leegemiddel indeholder 5 mg benzylalkohol i hvert brev. Benzylalkohol kan forarsage allergiske
reaktioner og mild lokal irritation.

3. Sadan skal du bruge Aldara creme

Bgrn og unge:
Anbefales ikke til brug til barn og unge.

VVoksne:
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Vask handerne grundigt fer og efter pafering af cremen. Dek 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 abnede brev til senere brug.

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

Instruktioner til pafaring af Aldara creme
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e Hvis du behandles for kgnsvorter:

Instruktioner til pafgring — (mandag, onsdag og fredag)

1. Far du gar i seng, skal du vaske hznder og behandlingsomrade med mild sa&be og vand. After
grundigt.

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

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

4. Kassér det abnede brev og vask handerne med szbe og vand.

5. Lad cremen sidde pa 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 pafart, med mild sa&be og vand.

Aldara creme skal pafares 3 gange om ugen. Pafar for eksempel cremen mandag, onsdag og fredag.
Et brev indeholder creme til at deekke et omrade med vorter pa 20 cm?. Mand med vorter under
forhuden bar treekke forhuden tilbage hver dag og vaske omradet (se afsnit. 2 Advarsler og
forsigtighedsregler™).

Fortset med at bruge Aldara creme som anbefalet, indtil vorterne er fuldsteendig forsvundet
(halvdelen af kvinder opnar dette indenfor 8 uger og halvdelen af mand 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 lzegen, hvis du mener, at virkningen af Aldara creme er for sterk eller for svag.
e Hvis du behandles for basalcellekreft:

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

1. Vask dine hander og behandlingsomradet med mild szbe og vand, inden du gar i seng. Aftar
omhyggeligt.

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

3. Pafer Aldara cremen pa det angrebne omrade og 1 cm omkring det angrebne omrade. Gnid
forsigtigt cremen ind i omradet, indtil cremen ikke ses leengere.

4. Smid det abnede brev ud, nar cremen er pafart. Vask haenderne med sabe 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 péfart, med mild sabe og vand.

Pafer tilstreekkelig Aldara creme til at deekke behandlingsomradet og 1 cm omkring behandlingsomradet.
Dette skal gares hver dag i 5 pa hinanden fglgende dage i 6 uger. Du kan for eksempel pafare cremen fra
mandag til og med fredag. Pafar ingen creme lgrdag og sendag.

e Hvis du behandles for aktinisk keratose:

Instruktioner til pafgring — (mandag, onsdag og fredag)

1. Vask dine hander og behandlingsomradet med mild sa&be og vand, inden du gar i seng. Aftar
omhyggeligt.

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

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

4. Smid det abnede brev ud, nar cremen er pafart. Vask haenderne med sabe 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 pafert, med mild szbe og vand.

Pé&far Aldara creme 3 gange om ugen. Péafar for eksempel cremen mandag, onsdag og fredag. Et brev
indeholder tilstreekkelig creme til at deekke et omrade pa 25 cm?. Fortsaet behandlingen i 4 uger. Din

leege vil vurdere din hud 4 uger efter, at denne farste behandling er afsluttet. Hvis laesionerne ikke_er
helt veek, kan yderligere 4 ugers behandling vaere ngdvendig.



Hvis du har brugt for meget Aldara creme

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

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

Hvis du har glemt at bruge Aldara creme

Hvis du springer en dosis over, skal du péafare cremen, sa snart du kommer i tanker om det, og derefter
fortseette med din seedvanlige behandlingsplan. Pafar ikke cremen mere end én gang om dagen.

Sperg din leege eller apotek, hvis du har yderligere spargsmal om dette leegemiddel.

4. Bivirkninger

Hyppigheden af bivirkninger er inddelt efter falgende:

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 sjaldne bivirkninger (det forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter)

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

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

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

Hvis din hud reagerer kraftigt, nar du anvender Aldara creme, skal du holde op med at bruge cremen,
vaske omradet med en mild sabe 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
maerker eller bliver mere treet. Hvis du bemarker nogle af disse symptomer, bgr du forteelle det til
leegen.

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

Der er i sjeeldne tilfeelde konstateret alvorlige hudreaktioner. Hvis du far sar eller pletter pa huden, som
begynder som sma rgde omrader og udvikles til sma cirkler, sandsynligvis med fglgende symptomer
som klge, feber, ubehag, smme led, problemer med synet, breendende, gmme eller klgende gjne og
mund, skal du stoppe behandlingen med Aldara gjeblikkeligt og informere din lage.

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

e Hvis du behandles for kansvorter:

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

Meget almindelige bivirkninger: redme (61% af patienter), afskalning af huden (30% af patienter),
skl og havelser. Hardhed under huden, sma abne sar, skorper som dannes under helingen og sma
bobler under huden kan ogsa forekomme. Du kan ogsa opleve klge (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 ophar.

Almindelige bivirkninger: hovedpine (4% eller feerre patienter) , ualmindelig feber og
influenzalignende symptomer, samt led- og muskelsmerter, fremfald af uterus, smerter ved samleje
(kvinder), erektionsbesver, gget svedtendens, kvalme, fale sig darlig, symptomer i mave og tarm,
ringen for grene, rgdmen, treethed, svimmelhed, migrane, snurren og prikken, sgvnlgshed, depression,
manglende appetit, haevede Kirtler, bakterie-, virus- og svampeinfektioner (f.eks. forkalelsessar),
infektion i vagina (herunder svampeinfektion); hoste og forkalelse med ondt i halsen.

Meget sjeeldne bivirkninger: kraftige og smertefulde reaktioner, iseer hvis der er anvendt mere creme
end anbefalet. Smertefulde reaktioner i skededbningen har i meget sjeldne tilfeelde gjort det vanskeligt
for nogle kvinder at tamme blaren. Hvis dette sker for dig, ber du omgaende sage laege.

e Hvis du behandles for basalcellekraeft:

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

Meget almindelige bivirkninger: let hudklge pa det behandlede omrade.

Almindelige bivirkinger: snurren og prikken, sma havede omrader pa huden, smerter, breendende
fornemmelse, irritation, bladning, radmen eller udslat. 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 leege om det, hvis der er
pus eller andre tegn pa infektion. Andre almindelige bivirkninger, ud over reaktionerne pa huden, er
heaevede Kirtler og rygsmerter.

Ikke almindelige bivirkninger: e@ndringer pa paferingsstedet (sekretion, betendelse, havelse,
skorpedannelse, nedbrydning af huden, blaerer, eksem) eller irritabilitet, kvalme, mundtarhed,
influenzalignende symptomer og traethed.

o Hvis du behandles for aktinisk keratose

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

Meget almindelig bivirkning, let hudklge pa det behandlede hudomrade.

Almindelige bivirkninger: smerter, svien, irritation eller rgdmen.

Tal med din lege 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 lzege 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 treethed.

Ikke almindelige bivirkninger a&ndringer pa paferingsstedet (blgdning, inflammation, udflad, eget
folsomhed, havelse, sma havede omrader pa huden, snurren og prikken, skorpedannelse, ardannelse,
sardannelse eller en falelse af varme eller ubehag), inflammation inde i naesen, stoppet neese, influenza
eller influenzalignende symptomer, nedtrykthed, irritation i gjnene, haevede gjenlag, halssmerter,
diarré, aktinisk keratose, radmen, haevelse i ansigtet, sar, smerter i arme og ben, feber, svaghedsfalelse
eller rystelser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kabenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Opbevaring

Opbevar Aldara creme utilgaengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke Aldara creme efter den udlgbsdato, der star pa aesken og etiketten efter EXP.
Brevene ma ikke bruges igen efter at have veeret abnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser 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 gvrige indholdsstoffer er: isostearinsyre, benzylalkohol, cetylalkohol, stearylalkohol, hvid
blgd 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 pakningstarrelse
- 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 pakningsstarrelser markedsferes ngdvendigvis.

INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Ireland

FREMSTILLER:

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrafie 9
83043 Bad Aibling
Tyskland

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel fas ved henvendelse til den lokale repreesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen.



Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om Aldara pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/
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