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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aldara® 5% Creme

Imiquimod

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Aldara Creme und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aldara Creme beachten?
3. Wie ist Aldara Creme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Aldara Creme aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Aldara Creme und wofiir wird es angewendet?

Aldara Creme kann fur drei verschiedene Erkrankungen angewendet wer-
den. Ihr Arzt kann Aldara Creme zur Behandlung folgender Erkrankungen
verschreiben:

» Feigwarzen (Condylomata acuminata), die sich auf der Haut im Bereich
der Genitalien (Geschlechtsorgane) und des Anus (After) gebildet haben

e Oberflachliches Basalzellkarzinom

Das ist eine haufig anzutreffende, langsam wachsende Form des Hautkrebses
mit sehr geringer Wahrscheinlichkeit der Ausbreitung auf andere Teile des
Korpers. Es tritt im Allgemeinen bei hellh&utigen Menschen mittleren oder ho-
heren Alters auf und wird durch iberméaBige Sonneneinstrahlung ausgelost.
Wenn es unbehandelt bleibt, kann es zu Entstellungen flihren, insbesondere im
Gesicht - daher ist eine Frilherkennung und -behandlung wichtig.

e Aktinische Keratose

Aktinische Keratosen sind raue Bereiche der Haut, die bei Menschen auftre-
ten, die wahrend ihres bisherigen Lebens viel der Sonnenstrahlung ausge-
setzt waren. Einige sind hautfarben, andere gréulich, rosa, rot oder braun.
Sie konnen flach und schuppig sein oder erhaben, rau, hart und warzenartig.
Aldara sollte nur angewendet werden bei flachen aktinischen Keratosen im
Gesicht und auf der Kopfhaut bei Patienten mit einem gesunden Immunsys-
tem, wo Ihr Arzt entschieden hat, daB3 Aldara flir Sie die am besten geeignete
Behandlung ist.

Aldara Creme unterstiitzt Ihr kdrpereigenes Immunsystem bei der Produk-
tion naturlicher Substanzen, die Ihrem Kérper helfen, das oberflachliche Ba-
salzellkarzinom, die aktinische Keratose oder das fir die Infektion mit Feig-
warzen verantwortliche Virus zu bekdmpfen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aldara Creme beachten?

Aldara Creme darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie allergisch gegentiber Imiquimod oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aldara Creme

anwenden

e Falls Sie schon friiher einmal Aldara Creme oder andere, &hnliche Prépa-
rate angewendet haben, informieren Sie bitte Ihren Arzt hierliber, bevor
Sie mit der Behandlung beginnen.

 \Wenn Sie an einer Autoimmunerkrankung leiden.

* \Wenn Sie eine Organtransplantation hatten.

e Verwenden Sie Aldara Creme erst, wenn der zu behandelnde Bereich
nach einer vorhergehenden medikamentésen oder operativen Behand-
lung abgeheilt ist.

* Vermeiden Sie den Kontakt mit Augen, Lippen und Nasenschleimhaut. Bei
versehentlichem Kontakt die Creme durch Abspulen mit Wasser entfernen.

 Wenden Sie die Creme nicht innerlich an.

* Verwenden Sie nicht mehr Creme als Ihr Arzt Ihnen verordnet hat.

 Decken Sie die behandelte Stelle nach dem Auftragen von Aldara Creme
nicht mit einem Verband oder Pflaster ab.

* Falls Reaktionen an der behandelten Stelle auftreten, die lhnen starke Un-
annehmlichkeiten bereiten, waschen Sie die Creme mit einer milden Seife
und Wasser ab. Sobald die Reaktionen abgeklungen sind, kénnen Sie die
Behandlung fortsetzen.

* Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sie kein normales Blutbild haben

Aufgrund der Wirkungsweise von Aldara besteht die Mdglichkeit, dass sich
eine bereits bestehende Entziindung im behandelten Bereich verschlimmert.

» \Wenn Sie wegen Feigwarzen in Behandlung sind, beachten Sie diese zu-
sétzlichen VorsichtsmaBnahmen:

- Manner, die an Feigwarzen im Bereich der Vorhaut leiden, sollten die
Vorhaut jeden Tag zurtickziehen und den darunterliegenden Hautbereich
grindlich waschen. Wenn diese tégliche Reinigung unter der Vorhaut
nicht durchgefiinrt wird, kann mit erhhtem Auftreten von Vorhautveren-
gungen, Schwellung, Diinnerwerden der Haut oder Schwierigkeiten beim
Zurlickziehen der Vorhaut gerechnet werden. Wenn diese Symptome auf-
treten, muB die Behandlung sofort abgebrochen und der Arzt verstandigt
werden.

- Wenn Sie offene Geschwiire haben: Die Anwendung soll erst nach Abhei-
lung der offenen Geschwiire beginnen.

- Wenn Sie innerliche Feigwarzen haben:

Wenden Sie Aldara Creme nicht in der Urethra (Harnrohre), in der Vagina
(Scheide), der Zervix (Gebarmutterhals) oder innerhalb des Anus (After) an.

- Falls Ihr Arzt Innen mitgeteilt hat, dass Sie aufgrund einer Erkrankung
oder wegen der Einnahme anderer Medikamente schwerwiegende Pro-
bleme mit Ihrem Immunsystem haben, sollten Sie dieses Medikament fir
nicht mehr als einen Behandlungszyklus einsetzen.

- Wenn Sie HIV-positiv sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt/Ihre Arztin dar-
uber, denn Aldara Creme hat sich bei HIV-positiven Patienten als weniger
wirksam erwiesen.

- Wenn Sie wéhrend der Infektion mit Feigwarzen im Genitalbereich Ge-
schlechtsverkehr haben, ist die Behandlung mit Aldara Creme nach dem
Geschlechtsverkehr (nicht vorher) durchzuflhren. Aldara Creme kann die
ReiBfestigkeit von Kondomen und Scheidendiaphragmen beeintrachtigen.
Deshalb soll die Creme vor dem Geschlechtsverkehr entfernt werden. Bitte
nicht vergessen - Aldara Creme verhindert nicht, dass Sie eine andere Person
mit HIV oder anderen sexuell tibertragbaren Krankheiten infizieren konnen.

Wenn Sie wegen eines Basalzellkarzinoms oder wegen aktinischer Keratose
in Behandlung sind, beachten Sie diese zusatzlichen VorsichtsmaBnahmen:

- Verwenden Sie wahrend der Behandlung mit Aldara Creme keine Hohen-
sonne oder Ganzkérperbrauner und vermeiden Sie soweit mdglich direktes
Sonnenlicht. Im Freien schiitzende Kleidung und breitkrempige Hiite tragen.

Wahrend der Behandlung mit Aldara Creme und bis zur Abheilung kann der
behandelte Bereich deutlich anders aussehen als die normale Haut.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Anwendung von Aldara Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Es sind keine Arzneimittel bekannt, die zu Wechselwirkungen mit Aldara
Creme flihren.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Sie miissen Ihren Arzt/Inre Arztin dariiber informieren, wenn Sie schwanger
sind oder eine Schwangerschaft planen. Ihr Arzt/Ihre Arztin wird mit Ihnen
die Risiken und Vorteile einer Behandlung mit Aldara Creme wéhrend der
Schwangerschaft besprechen. Die Ergebnisse von Tierversuchen ergaben
keine Hinweise auf direkte oder indirekte schadigende Wirkungen wéhrend
der Schwangerschaft.

Stillen Sie Ihren Sdugling wahrend der Behandlung mit Aldara Creme nicht,
da nicht bekannt ist, ob Imiquimod in die Muttermilch tbertritt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen oder nur einen zu vernachlassigenden Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Aldara Creme enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxy-
benzoat, Cetylalkohol, Stearylalkohol und Benzylalkohol
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218) und Propyk4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
(E 216) kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spétreaktionen, hervorrufen.
Cetylalkohol (Ph. Eur.) und Stearylalkohol (Ph. Eur.) kdnnen ortlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 5 mg Benzylakohol pro Beutel. Benzylakohol
kann allergische Reaktionen und leichte lokale Reizungen hervorrufen.

3. Wie ist Aldara Creme anzuwenden?

Kinder und Jugendliche:
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Erwachsene:

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Vor und nach dem Auftragen der Creme die Hande sorgféltig waschen. Nach
dem Auftragen von Aldara Creme diirfen die behandelten Bereiche nicht mit
Verbanden oder Pflastern abgedeckt werden.

Fiir jede Behandlung 6ffnen Sie einen neuen Beutel. Nach der Anwendung
wird der im Beutel verbliebene Cremerest weggeworfen. Geoffnete Beutel
durfen nicht flr eine spatere Verwendung aufbewahrt werden.

Die Haufigkeit und Dauer der Behandlung sind bei Feigwarzen, Basalzell-
karzinom und aktinischer Keratose verschieden (siehe spezifische Anwei-
sungen fur jedes Anwendungsgebiet).

Aldara Creme Anwendungshinweise
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* Wenn Sie wegen Feigwarzen behandelt werden:

Anwendungshinweise - (Mo, Mi und Fr)

1. Vor dem Zubettgehen waschen Sie sich griindlich die Hande.

2. Offnen Sie einen neuen Beutel. Driicken Sie ein wenig Aldara Creme auf die Fin-
gerspitze.

3. Tragen Sie eine dunne Schicht Aldara Creme auf die saubere, trockene
Hautstelle mit den Feigwarzen auf und verreiben Sie die Creme vorsichtig
auf der Haut, bis die Creme vollstandig eingezogen ist.

4. Gedffnete Beutel nach der Anwendung wegwerfen und die Hande griind-
lich mit Wasser und Seife waschen.

5. Sie miissen Aldara Creme 6 bis 10 Stunden einwirken lassen. Wahrend
dieser Zeit dirfen Sie weder baden noch duschen.

6. Nach 6 bis 10 Stunden ist die mit Aldara Creme behandelte Hautstelle mit
Wasser und einer milden Seife zu waschen.

Aldara Creme ist dreimal pro Woche anzuwenden. Sie verwenden die Creme
also zum Beispiel am Montag, Mittwoch und Freitag.

Ein Beutel enthélt eine ausreichende Crememenge zur Behandlung eines mit
Feigwarzen infizierten Bereichs von 20 cm?2,

Ménner mit Feigwarzen unter der Vorhaut miissen die Vorhaut jeden Tag zu-

rlickziehen und den Hautbereich darunter waschen (siehe Abschnitt 2 ,Was
sollten Sie vor der Anwendung von Aldara Creme beachten?*).

Wenden Sie Aldara Creme nach Anweisung bis zur vollstandigen Abheilung lhrer
Feigwarzen an (Dieses ist bei der Halfte der Frauen nach 8 Wochen der Fall, bei
Mannern nach 12 Wochen Behandlungsdauer. Bei einigen Patienten kann eine
vollige Abheilung auch bereits nach 4 Wochen Behandlung eintreten).

Bei jedem Auftreten von Feigwarzen darf die Behandlung mit Aldara Creme
nicht Ianger als 16 Wochen durchgefihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Aldara zu stark oder zu schwach ist.

 Wenn Sie wegen eines Basalzellkarzinoms behandelt werden:

Anwendungshinweise - (Mo, Di, Mi, Do und Fr)

1. Vor dem Zubettgehen waschen Sie sich die Hénde und die zu behandelnde
Hautstelle mit milder Seife und Wasser. Griindlich abtrocknen.

2. Offnen Sie einen neuen Beutel. Driicken Sie etwas Aldara Creme auf die Fin-
gerspitze.

3. Tragen Sie Aldara Creme auf die betroffene Hautpartie und 1 cm um die
betroffene Partie herum auf. Reiben Sie die Creme vorsichtig ein, bis sie
eingezogen ist.

4. Gedffnete Beutel nach der Anwendung der Creme wegwerfen. Die Hande
mit Wasser und Seife waschen.

5. Lassen Sie Aldara Creme etwa 8 Stunden in die Haut einwirken. Wahrend
dieser Zeit dirfen Sie weder baden noch duschen.

6. Nach etwa 8 Stunden die mit Aldara Creme behandelte Hautpartie mit mil-
der Seife und Wasser waschen.

6 Wochen lang jeweils 5 Tage pro Woche hintereinander eine ausreichende
Menge Aldara Creme auftragen, um den betroffenen Bereich und 1 cm um
diesen Bereich herum abzudecken. Tragen Sie die Creme z. B. montags bis
freitags auf und tragen Sie die Creme samstags und sonntags nicht auf.

 Wenn Sie wegen aktinischer Keratose behandelt werden

Anwendungshinweise - (Mo, Mi und Fr)

1. Vor dem Zubettgehen waschen Sie sich die Hande und die zu behandelnde
Hautstelle mit milder Seife und Wasser. Griindlich abtrocknen.

2. Offnen Sie einen neuen Beutel und driicken Sie etwas Aldara Creme auf
die Fingerspitze.

3. Tragen Sie Aldara Creme auf das betroffene Hautareal auf. Reiben Sie die
Creme vorsichtig ein, bis sie eingezogen ist.

4. Werfen Sie den gedffneten Beutel nach der Anwendung der Creme weg.
Die Hande mit Wasser und Seife waschen.

5. Lassen Sie Aldara Creme etwa 8 Stunden in die Haut einwirken. Wahrend
dieser Zeit dirfen Sie weder baden noch duschen.

6. Nach etwa 8 Stunden waschen Sie das mit Aldara Creme behandelte
Hautareal mit milder Seife und Wasser.

Tragen Sie die Aldara Creme dreimal wichentlich auf z. B. montags, mitt-
wochs und freitags. Ein Beutel enthélt genligend Creme, um ein 25 cm? gro-
Bes Behandlungsareal abzudecken. Setzen Sie die Behandlung vier Wochen
lang fort. Vier Wochen nach Beendung dieser ersten Behandlung wird Ihr
Arzt Ihre Haut beurteilen. Wenn die Lasionen nicht alle verschwunden sind,
kann eine weitere vierwochige Behandlung notwendig sein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Aldara Creme angewendet haben,
als Sie sollten

Waschen Sie die tiberschissige Menge mit Wasser und einer milden Seife ab. Sobald
etwaige Hautreaktionen abgeklungen sind, dirfen Sie die Behandlung fortsetzen.
Wenn Sie Aldara Creme versehentlich verschlucken, wenden Sie sich bitte an
lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Aldara Creme vergessen haben

Falls Sie eine Anwendung mit Aldara Creme vergessen haben, kann die Be-
handlung nachgeholt werden, sobald das Versehen bemerkt wird. Anschlie-
Bend wird wieder nach dem gewohnten Behandlungsplan verfahren. Tragen
Sie die Creme nicht mehr als einmal pro Tag auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Die Haufigkeit von Nebenwirkungen wird wie folgt eingeteilt:

Sehr haufige Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von 10 Patienten zu erwarten)
Haufige Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von 10 Patienten zu erwarten)
Gelegentliche Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von 100 Patienten zu erwarten)
Seltene Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von 1.000 Patienten zu erwarten)
Sehr seltene Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von 10.000 Patienten zu
erwarten)

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker sofort dartiber, wenn Sie sich wah-
rend der Anwendung von Aldara Creme nicht wohl flihlen.

Einige Patienten stellten eine Verdnderung der Hautfarbe an denjenigen
Stellen fest, an denen Aldara Creme aufgetragen worden war. Wahrend
die meisten Verdnderungen mit der Zeit zurtickgehen, konnen sie bei man-
chen Patienten dauerhaft bestehen bleiben. Falls Ihre Haut zu stark auf die
Behandlung mit Aldara Creme reagiert, sollten Sie die Creme nicht weiter
verwenden, den betroffenen Hautbereich mit Wasser und einer milden Seife
waschen und lhren Arzt oder Ihren Apotheker verstandigen.

Bei einigen Patienten wurde eine Erniedrigung der Zahl der Blutkorperchen
festgestellt. Eine erniedrigte Zahl der Blutkérperchen kann Sie anfélliger fiir
Infektionen machen; sie kann bewirken, dass bei Ihnen schneller ein blauer
Fleck entsteht oder sie kann Abgeschlagenheit hervorrufen. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie irgendeines dieser Symptome bei sich bemerken.

Einige Patienten, die an Autoimmunerkrankungen leiden, kdnnten eine Ver-
schlechterung ihrer Beschwerden bemerken. Wenn Sie irgendwelche Verdn-
derungen wéhrend der Behandlung mit Aldara Creme feststellen, kontaktie-
ren Sie bitte Ihren Arzt.

Schwerwiegende Hautreaktionen wurden selten berichtet. Wenn
Sie auf Ihrer Haut Hautverénderungen oder Pickel feststellen,
die anfanglich als kleine rote Bereiche auftreten und sich dann
weiterentwickeln zu kleinen Flecken - mdglicherweise mit Symp-
tomen wie Juckreiz, Fieber, allgemeines Krankheitsgefihl, Gelenk-
schmerzen, Sehschwierigkeiten, Brennen, schmerzhafte oder ju-
ckende Augen und Mundschleimhautentziindung - dann beenden
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Sie die Anwendung von Aldara Creme und informieren Sie lhren
Arzt unverziiglich.

Bei einer kleinen Zahl von Patienten kam es zu einem Haarverlust
an der Behandlungsstelle oder im umgebenden Bereich.

 Wenn Sie wegen Feigwarzen behandelt werden:

Viele der unerwiinschten Wirkungen von Aldara Creme sind durch die lokale
Wirkung auf Ihre Haut bedingt.

Sehr haufige Nebenwirkungen sind Hautrotung (61% der Patienten), Diinner-
werden der Haut (30% der Patienten), Schuppenbildung und Anschwellen.
Verhértungen unter der Haut, kleine offene Wundstellen, Schorfbildung
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wahrend der Abheilung und Bl&schenbildung unter der Haut kdnnen ebenfalls
auftreten. Dartber hinaus konnen Sie Juckreiz (32% der Patienten), Brennen
(26% der Patienten) oder Schmerzen in den Bereichen empfinden, auf die
Sie Aldara Creme aufgetragen haben (8% der Patienten). Meist handelt es
sich dabei um leichtere Hautreaktionen, die innerhalb von ungefdhr 2 Wochen
nach Absetzen der Behandlung wieder abklingen.

Kopfschmerzen, traten bei Patienten héufig auf (4% oder weniger), gelegent-
lich Fieber und grippedhnliche Symptome, Gelenk- oder Muskelschmerzen,
Gebérmuttervorfall, Schmerzen beim Geschlechtsverkehr bei Frauen, Erekti-
onsstérungen, verstarkte SchweiBbildung, Ubelkeit, Magen- und Darmsymp-
tome, Ohrgeréusche, Hautrote, Mudigkeit, Benommenheit, Migréne, Kribbeln,
Schlaflosigkeit, Depressionen, Appetitlosigkeit, Driisenschwellungen, Bak-
terien-, Viren- und Pilzinfektionen (z. B. Fieberbl&schen), Scheideninfektionen
einschlieBlich Vaginalsoor, Husten und Erkéltungen mit Halsentziindung.

Sehr selten wurden schwere und schmerzhafte Reaktionen beobachtet, vor
allem dann, wenn mehr Creme als empfohlen verwendet wurde. Schmerz-
hafte Hautreaktionen im Bereich der Scheidendffnung haben in sehr selte-
nen Féllen zu schmerzhaftem Wasserlassen bei Frauen geflhrt.

Falls diese Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten, sollten Sie umgehend arzt-
lichen Rat einholen.

* \Wenn Sie wegen eines Basalzellkarzinoms behandelt werden:

Viele Nebenwirkungen von Aldara Creme sind auf ihre lokale Wirkung auf
Ihrer Haut zurlickzufthren. Die lokale Hautreaktion kann ein Zeichen sein,
dass das Arzneimittel wie beabsichtigt wirkt. Sehr héufig juckt die behan-
delte Haut leicht. Haufige Nebenwirkungen sind:

Kribbeln, kleine angeschwollene Hautpartien, Schmerzen, Brennen, Reizung,
Bluten, Hautrote oder Ausschlag.

Wenn eine Hautreaktion wéhrend der Behandlung zu unangenehm wird,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt darlber. Er wird Ihnen vielleicht raten, Aldara
Creme einige Tage abzusetzen (um eine kurze Ruhepause in der Behandlung
einzulegen).

Wenn Eiter oder andere Hinweise auf Infektionen auftreten, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt dartiber.

Andere héufige Nebenwirkungen auBer den Hautreaktionen sind Driisen-
schwellungen und Rickenschmerzen.

Gelegentlich bemerken manche Patienten Verdnderungen am Applikations-
ort (Wundsekret, Entziindung, Schwellung, Schorfbildung, Hautzerstérung,
Blasen, Dermatitis) oder Reizbarkeit, Ubelkeit, trockener Mund, grippeahnli-
che Symptome und MUdigkeit.

* Wenn Sie wegen aktinischer Keratose behandelt werden:

Viele Nebenwirkungen von Aldara Creme sind auf die lokale Wirkung auf lhre
Haut zurtickzufiihren. Die lokalen Hautreaktionen konnen ein Zeichen sein,
dass das Arzneimittel wie beabsichtigt wirkt.

Sehr héufig juckt die behandelte Haut leicht.

Héaufige Nebenwirkungen sind Schmerzen, Brennen, Reizung oder Rotung.
Wenn eine Hautreaktion wéhrend der Behandlung zu unangenehm wird,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt darber. Er wird Ihnen vielleicht raten, Aldara
Creme einige Tage abzusetzen (um eine kurze Ruhepause in der Behandlung
einzulegen).

Wenn Eiter oder andere Hinweise auf Infektionen auftreten, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt dariiber. Andere haufige Nebenwirkungen auBer den Hautreak-
tionen sind Kopfschmerzen, Appetitlosigkeit (Anorexie), Brechreiz, Muskel-
schmerzen, Gelenkschmerzen und Midigkeit.

Gelegentlich leiden manche Patienten unter Verdnderungen am Applikati-
onsort (Bluten, Entziindung, Wundsekret, Empfindlichkeit, Schwellung, kleine
geschwollene Bereiche in der Haut, Kribbeln, Schorf- und Narbenbildung,
Ulzeration, Warmegeflhl oder Unbehagen), Entziindung der Nasenschleim-
haut, verstopfte Nase, Grippe oder grippedhnliche Symptome, Depression,
Augenreizung, Schwellung der Augenlider, Halsschmerzen, Diarrhde, aktini-
sche Keratose, Rotung, Gesichtsschwellung, Geschwiire, Gliederschmerzen,
Fieber, Schwéche oder Schittelfrost.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tber das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Aldara Creme aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.
Nicht tber 25 °C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett
nach ,Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Einmal gedffnete Beutel dlirfen nicht wieder verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aldara Creme enthélt

- Der Wirkstoff ist: Imiquimod. Jeder Beutel enthdlt 250 mg Creme (100 mg
Creme enthalten 5 mg Imiquimod).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Isostearinsdure, Benzylalkohol, Cetyl-
alkohol (Ph. Eur.), Stearylalkohol (Ph. Eur.), weiBes Vaselin, Polysorbat
60, Sorbitanstearat, Glycerol, Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218),
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216), Xanthan-Gummi, gereinigtes
Wasser (siehe auch Abschnitt 2 ,Aldara Creme enthalt Methyl-4-hydroxy-
benzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat, Cetylalkohol, Stearylalkohol und Benzyl-
alkohol®).

Wie Aldara Creme aussieht und Inhalt der Packung

- Jeder Beutel Aldara 5% Creme enthélt 250 mg einer weiBen, leicht gelbli-
chen Creme.

-Jede Schachtel enthalt 12 oder 24 Einmalbeutel aus Polyester/Aluminiumfolie.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber
Meda AB

Pipers vdg 2

170 73 Solna
Schweden

Hersteller

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBe 1

61352 Bad Homburg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen (ber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
Belgié/Belgique/Belgien

Mylan EPD bvba/sprl

Terhulpsesteenweg, 6A

B-1560 Hoeilaart

Tél/Tel: +32 2 658 61 00

Bbnrapua

Maitnan EOO[]

Oyn. CutHAkoBO 48, e1. 7

Odwmc crpana ,Cepanka Oducn*
1505 Codua

Ten: +359 2 44 55 400

Ceska republika
MEDA Pharma s.r.o.
Evropskd 2590/33C
Prague 6 160 00

Tel: +420 222 004 400

Danmark

Mylan Denmark ApS
Borupvang 1

2750 Ballerup

TIf. +4528 11 69 32

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBe 1

61352 Bad Homburg

Tel: +49 (0) 6172 888 01

Eesti

Meda Pharma SIA
Liivalaia 13/15
11018 Tallinn

Tel: +372 62 61 025

EAAGOO

MEDA Pharmaceuticals A.E.
Ayiou Anuntpiou 63

17456 A\ipoc

TnA: +302106 77 5690

Espana

Mylan Pharmaceuticals, S.L.
C/Plom, 2-4, 52 planta
08038 - Barcelona

Tel: +34 900 102 712

France

Mylan Medical SAS

40-44 rue Washington
75008 Paris

Tél: +33(0)156 64 1070

Hrvatska

Mylan Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10000 Zagreb

Tel: +3851 235059 90

Ireland

Mylan Ireland Limited
Newenham Court

Northern Cross, Malahide Road
Dublin 17

Tel: +353 (0) 87 1694982

island

Icepharma hf
Lynghdls 13

110 Reykjavik

Simi: +354 540 8000

ltalia

Meda Pharma S.p.A.
Via Felice Casati, 20
20124 Milano

Tel: +39 039 73901

Kumpog

BopvaBac Xor¢nmovoync Atd
Newd. Mavvou Kpavidiom 226
TK 2234, Notaid, Aeukwoia
TnA.: +357 22207700
Latvija

Meda Pharma SIA

101 Mukusalas str.

Riga LV-1004

Talr; +371 67616137

Lietuva

Meda Pharma SIA
Zalgirio str. 90-100
Vilnius LT-09303

Tel. + 370 52059367

Luxembourg/Luxemburg
Mylan EPD bvba/sprl
Terhulpsesteenweg, 6A
B-1560 Hoeilaart

Tél/Tel: +32 2 658 61 00

Magyarorszag

Mylan EPD Kft.

1138 Budapest

Vdci it 150

Tel: +36 1465 2100

Malta

V.J. Salomone Pharma Limited
Upper Cross Road

Marsa, MRS 1542

Tel: +356 2122 01 74

Nederland

Mylan Healthcare B.V.
Krijgsman 20

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

Norge

Mylan Healthcare Norge AS
Hagalakkveien 26

1383 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

1110 Wien

Tel: +43(0)186 3900

Polska

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

02-676 Warszawa

Tel: +48 22 546 6400

Portugal

BGP Products, Unipessoal, Lda.
Av. D. Jodo Il

Edificio Atlantis, n° 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Tel: +351 214 127 200

Romania
BGP PRODUCTS SRL
Tel. +40372 579 000

Slovenija

Mylan Healthcare d.o.0.
Dolenjska cesta 242¢
1000 Ljubljana

Tel: +386 12363 180

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.o.
Trnavska cesta 50

821 02 Bratislava

Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4/Vaisalavdgen 4
02130 Espoo/Esbo

Puh/Tel: +358 20 720 9550

Sverige

Meda AB

Box 906

170 09 Solna

Tel: +46 (0)8 630 1900

United Kingdom
Mylan Products Ltd.
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire

ENG 1TL

Tel: +44 1707 853000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Dezember 2020.

Ausftihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetsei-
ten der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ ver-
flgbar.

@ Aldara ist eine eingetragene Marke der Meda AB
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