I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ALDARA 5% kreem

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks kotike sisaldab 12,5 mg imikvimoodi 250 mg kreemis (5%).
100 mg kreemi sisaldab 5 mg imikvimoodi.

Teadaolevat toimet omavad abiained:
metiiiilhiidroksiibensoaat (E218) 2,0 mg/g kreem
propiiilhiidroksiibensoaat (E216) 0,2 mg/g kreem
tsetiiiilalkohol 22,0 mg/g kreem

steartiiilalkohol 31,0 mg/g kreem

bensiiiilalkohol 20,0 mg/g kreem

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kreem.

Valge kuni kollakas kreem.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Imikvimoodkreem on ndidustatud paikseks raviks:

Vilissuguorganite ja anaalpiirkonna teravad kondiiloomid (Condylomata acuminata) téiskasvanutel.
Pindmised basaalrakulised kartsinoomid tdiskasvanutel.

N#ol vdi peanahal esinevate kliiniliselt tiilipiliste mittehiiperkeratootiliste, mittehiipertroofiliste
aktiiniliste keratooside paikseks raviks immuunkompetentsetel tdiskasvanud patsientidel, juhul kui
lesioonide suurus ja hulk limiteerivad kriioteraapia efektiivsust ja/v3i sobivust ning teised paiksed
ravivoimalused on vastundidustatud voi vidhem sobivad.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Imikvimoodkreemi manustamise sagedus ja ravi kestus sdltub niidustusest.

Vilissuguorganite kondiiloomid tdiskasvanutel:

Imikvimoodkreem tuleb kanda nahale 3 korda néddalas (nditeks esmaspéeval, kolmapéeval ja reedel;
vOi teisipdeval, neljapédeval ja laupdeval) enne tavalist magamaminekuaega ja jatta nahale 6...10
tunniks. Ravi imikvimoodkreemiga tuleb jatkata kuni teravate kondiilloomide kadumiseni vélistelt
suguelunditelt voi parakuiimbrusest voi mitte iile 16 nédala iga kondiiloomi episoodi puhul.
Manustatava koguse kohta vt 161k 4.2 Annustamine ja manustamisviis.

Pindmine basaalrakuline kartsinoom tidiskasvanutel:



Manustada imikvimoodkreemi 6 niddala jooksul, 5 korda nédalas (nditeks esmaspéevast reedeni) enne
magamaminekut ja jitta ligikaudu 8 tunniks nahale.
Manustatava koguse kohta vt 16ik 4.2 Annustamine ja manustamisviis.

Aktiiniline keratoos tdiskasvanutel

Ravi tuleb alustada arsti soovitusel ja ravi ajal on vajalik arstlik kontroll. Imikvimoodkreem tuleb
kanda nahale 3 korda nédalas (niiteks: esmaspdeval, kolmapéeval ja reedel) nelja nddala jooksul enne
tavalist magamaminekuaega ja jétta nahale ligikaudu 8 tunniks. Kreemi tuleb kanda nahale piisavas
koguses, et katta ravitav pind. Pérast 4-nddalast ravivaba perioodi tuleb hinnata aktiinilise keratoosi
taandumist. Kui esineb veel lesioone, tuleb ravi korrata jirgmise 4 nddala jooksul.

Kui tekib tugev paikne pdletikuline reaktsioon (vt 15ik 4.4) voi kui ravitaval kohal tekib infektsioon,
tuleb kaaluda annustamise katkestamist. Viimasel juhul tuleb kasutada muid sobivaid ravimeetmeid.
Olenemata vahelejdénud annustest voi puhkeperioodidest ei tohi iiks raviperiood kesta kauem kui 4
nédalat.

Kui ravitav piirkond ei ole tdielikult tervenenud jérelkontrolli ajaks, mis toimub 8 niddalat pérast
viimast 4 nédalat kestnud ravikuuri, vdib kaaluda neljanédalase tdiendava ravikuuri teostamist.

Kui tulemus Aldara’ga on ebapiisav, on soovitatav kaaluda monda teist ravi.
Pérast iiht voi kaht ravikuuri kadunud ja hiljem uuesti ilmunud aktiiniliste keratooside uuesti ravimine
Aldara kreemi {ihe v6i kahe korduva ravikuuriga on lubatud, kuid ravikuuride vahe peab olema

vihemalt 12 nddalat (vaata 16ik 5.1)

Teave koikide ndidustuste kohta:

Kui tiks annus on vahele jddnud, peab patsient kandma kreemi nahale niipea, kui see talle meelde
tuleb, ja ta peab jitkama siis tavalist ajakava. Siiski ei tohi kanda kreemi nahale iihel pdeval rohkem
kui tihel korral.

Lapsed

Imikvimoodi ei soovitata kasutada pediaatrilistel patsientidel. Puuduvad andmed imikvimoodi
kasutamise kohta kinnitatud ndidustustel lastel ja noorukitel.

Aldarat ei tohi kasutada lastel kontagioosse molluski korral efektiivsuse puudumise tdttu nimetatud
nédidustusel (vt 16ik 5.1).

Manustamisviis

Vilissuguorganite kondiiloomid:

Imikvimoodkreemi tuleb kanda nahale dhukese kihina ja hdoruda puhtale tiitikapiirkonnale kuni
kreemi imendumiseni. Kandke ainult haigele piirkonnale ja viltige kreemi sattumist limaskestadele.
Imikvimoodkreem tuleb kanda nahale enne magamaminekut 66tundideks. 6...10-tunnise toimeaja
jooksul tuleb véltida dusi all voi vannis pesemist. Parast selle toimeaja méodumist tuleb
imikvimoodkreem pehmetoimelise seebi ja veega eemaldada. Kreemi iilemiédrane kasutamine voi selle
pikaajaline kokkupuude nahaga vdib pohjustada dgeda reaktsiooni manustamiskohal (vt 15igud 4.4, 4.8
ja 4.9). Uhest iihekordselt kasutatavast kotikesest piisab 20 cm?-lise kondiiloomide piirkonna
katmiseks. Kotikesi ei tohi pérast avamist uuesti kasutada. Enne ja pérast kreemi kasutamist peske
hoolikalt kési.

Umberldikamata mehed peavad eesnaha all paiknevate kondiiloomide ravimiseks eesnaha tagasi
tombama ja seda piirkonda iga pdev pesema (vt 15ik 4.4).

Pindmine basaalrakuline kartsinoom:

Enne imikvimoodkreemi manustamist peab patsient pesema ravitavat piirkonda pehmetoimelise seebi
ja veega ja pohjalikult kuivatama. Kreemi tuleb kanda nahale piisavalt, et katta ravitav pind ja iihe



sentimeetri ulatuses nahka kasvaja iimber. Kreem tuleb hddruda ravitavasse pinda, kuni see imendub.
Kreemi tuleb manustada enne magamaminekut ja see peab jddma nahale ligikaudu 8 tunniks. Selle aja
jooksul tuleb valtida dusi all pesemist voi vannis kdimist. Parast seda ajavahemikku on tahtis
imikvimoodkreem pehmetoimelise seebi ja veega eemaldada.

Kotikesi ei tohi pérast avamist uuesti kasutada. Enne ja parast kreemi manustamist pesta hoolikalt
kied.

Ravitava kasvaja vastust imikvimoodkreemile tuleb hinnata 12 nddala méddumisel ravi 16petamisest.
Kui ravitud kasvaja vastus on ebapiisav, tuleb kasutada muud ravi (vt 16ik 4.4).

Kui paikne nahareaktsioon imkvimoodkreemile tekitab patsiendile liigset ebamugavust voi kui
ravitaval kohal tdheldatakse infektsiooni, tuleb teha monepédevane puhkeperiood. Viimasel juhul tuleb
kasutada muid sobivaid ravimeetmeid.

Aktiiniline keratoos:

Enne imikvimoodkreemi manustamist peab patsient pesema ravitavat piirkonda pehmetoimelise seebi
ja veega ja pohjalikult kuivatama. Kreemi tuleb kanda nahale piisavas koguses, et katta ravitav pind.
Kreem tuleb hodruda ravitavale pinnale, kuni see imendub. Kreemi tuleb manustada enne
magamaminekut ja see peab jddma nahale ligikaudu 8 tunniks. Selle aja jooksul tuleb véltida dusi all
pesemist vOi vannis kdimist. Parast seda ajavahemikku on téhtis imikvimoodkreem pehmetoimelise
seebi ja veega pesta. Kotikesi ei tohi parast avamist uuesti kasutada. Enne ja pérast kreemi
manustamist pesta hoolikalt kéed.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vai 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Vilissuguorganite kondiiloomid, pindmine basaalrakuline kartsinoom ja aktiiniline keratoos:

Viltige silmasattumist ja kokkupuudet huulte ja ninasddrmetega.

Imikvimoodkreemi toimel vdivad naha pdletikulised seisundid d4geneda.

Autoimmuunse seisundiga patsientidel tuleb olla imikvimoodkreemi kasutamisega ettevaatlik (vt 161k
4.4). Neil patsientidel tuleb kaaluda imikvimoodravi oodatava kasu ning nende autoimmuunse
seisundi voimaliku halvenemise riski suhet.

Imikvimoodkreemi kasutamisel siirdatud elunditega patsientidel tuleb olla ettevaatlik (vt 15ik 4.5).
Neil patsientidel tuleb kaaluda imikvimoodravi oodatava kasu ning siiriku vdimaliku
aratdukereaktsiooni voi transplantaat-peremehe-vastu reaktsiooni riski suhet.

Imikvimoodkreemi ei ole soovitatav kasutada enne, kui nahk on eelmise medikamentoosse voi
kirurgilise ravi jérel tervenenud. Manustamine katkisele nahale voib tuua kaasa imikvimoodi
suurenenud siisteemse imendumise, millega kaasub suurenenud risk korvaltoimete tekkeks (vt 16igud
4.8 ja4.9).

Rohksideme kasutamine ravimisel imikvimoodkreemiga ei ole soovitatav.

Abiained metiililhiidroksiibensoaat (E218) ja propiiiilhiidroksiibensoaat (E216) vdivad pShjustada
allergilisi reaktsioone (ka hilistiiiipi). Tsetiiiilalkohol ja steariiiilalkohol vdivad pdhjustada paikseid

nahareaktsioone (nt kontaktdermatiiti). Bensiiiilalkohol vdib pohjustada allergilisi reaktsioone ja
kerget paikset drritust.



Harva vdivad tekkida vaid monel korral kasutatud imikvimoodkreemi jérgselt intensiivsed paiksed
poletikulised reaktsioonid, sealhulgas vesine nahk voi nahaerosioon. Paiksete pdletikuliste
reaktsioonidega voivad kaasneda voi isegi neile eelneda gripilaadsed siisteemsed ndhud ja stimptomid,
sealhulgas halb enesetunne, piireksia, iiveldus, miialgiad ja kiilmavérinad. Sel juhul tuleb kaaluda
ravimi kasutamise katkestamist.

Imikvimoodi tuleb kasutada ettevaatusega madala hematoloogilise reserviga patsientidel (vt 15ik 4.8d).

Vilissuguorganite kondiiloomid:

Imikvimoodkreemi kasutamisest eesnahal paiknevate kondiiloomide ravis meestel on vidhe kogemusi.
Kolm korda niddalas imikvimoodkreemiga ravitud ja iga pidev eesnaha hiigieeni eest hoolitsenud
iimberldikamata meeste kohta sisaldab ohutusalane andmebaas andmeid vdhem kui 100 patsiendi
kohta. Muudes uuringutes, milles igapdevaseid eesnahahiigieeni ndudeid ei jargitud, esines kaks raske
fimoosi juhtu ja {iks iimberldikusele viinud ahenemise juhtum. Seepérast soovitatakse ravimit kasutada
selle patsiendipopulatsiooni ravimisel ainult neil meestel, kes on vdimelised voi valmis tiitma
igapdevase eesnaha hiigieeni ndudeid. Eesnaha ahenemise varajasteks ndhtudeks on naha lokaalne
reaktsioon (nt erosioon, haavand, turse, elastsuse kadumine) vdi eesnaha tagasitombamise iitha
suurenev raskendatus. Nende siimptomite ilmnemisel tuleb ravi kohe katkestada. Pracguste teadmiste
pohjal ei ole soovitatav kasutada ravimit kusiti-, tupesiseste, emaka, paraku voi parasoolesiseste
kondiiloomide raviks. Imikvimoodkreemiga ei tohi ravida lahtiste villide vdi haavadega kudesid kuni
piirkonna tervenemiseni.

Lokaalsed nahareaktsioonid, néiteks eriiteem, erosioon, marrastus, naha mahakoorumine ja turse, on
sagedad . Teatatud on ka muudest lokaalsetest reaktsioonidest, néiteks kovenditest, haavanditest,
korpatdmbumisest ja vesivillide tekkimisest. Talumatu nahareaktsiooni tekkimisel tuleb kreem
eemaldada, pestes nahapiirkonda pehmetoimelise seebi ja veega. Kui nahareaktsioon on mdddukaks
taandunud, voib ravi imikvimoodkreemiga jatkata.

Raskete lokaalsete nahareaktsioonide oht v3ib suureneda imikvimoodi kasutamisel soovitatust
suuremates annustes (vt 15ik 4.2). Harva on esinenud raskeid lokaalseid reaktsioone, mis on vajanud
ravi ja/voi pohjustanud ajutist todvoimetust, ka patsientidel, kes on kasutanud imokvimoodi vastavalt
juhistele. Selliste reaktsioonide tekkimisel kusitiava juures on monedel naistel tekkinud raskusi
urineerimisega, mille puhul on mdnikord osutunud vajalikuks erakorraline kateteriseerimine ja haige
piirkonna ravi.

Imikvimoodkreemi kasutamisega genitaalide voi parakuiimbruse kondiiloomide ravis kohe pérast ravi
muude nahale kantavate ravimitega kliinilised kogemused puuduvad.

Enne seksuaalvahekorda tuleb imikvimoodkreem nahalt maha pesta. Imikvimoodkreem voib
ndrgendada kondoome ja pessaare, mistottu neid ei ole soovitatav kasutada samaaegselt
imikvimoodkreemiga. Tuleb kaaluda alternatiivsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist.

Norgenenud immuunsiisteemiga patsientidel ei ole korduv ravi imikvimoodkreemiga soovitatayv.

Kuigi piiratud andmed on ndidanud kondiiloomide vihenemist HIV-positiivsetel patsientidel, ei ole
imikvimoodkreem osutunud selle patsientideriithma kondiiloomide eemaldamisel sama tohusaks.

Pindmine basaalrakuline kartsinoom:

Imikvimoodkreemi kasutamist basaalrakulise kartsinoomi raviks 1 cm ulatuses laugudest, ninast,
huultest voi juuksepiirist ei ole hinnatud.

Ravi ajal ja kuni tervenemiseni voib haige nahapiirkond ndida normaalsest nahast tunduvalt erinev.
Sageli esineb paikseid nahareaktsioone, kuid ravi ajal nende reaktsioonide intensiivsus iildiselt
viheneb voi need kaovad pérast imikvimoodkreemiga ravi 1dpetamist. Tdieliku paranemise méér ja
paiksete nahareaktsioonide (nt eriiteemi) intensiivsus on omavahel seotud. Need paiksed
nahareaktsioonid v&ivad olla seotud paikse immuunvastuse stimuleerimisega. Kui patsiendi



ebamugavustunne voi paikne nahareaktsioon seda nduavad, tuleb teha mdnepievane puhkeperiood.
Ravi imikvimoodkreemiga voib jétkata pérast nahareaktsiooni jareleandmist.

Ravi kliinilise tulemuse v3ib kindlaks méérata pérast ravitud naha taastumist, ligikaudu 12 nidala
moddumisel ravi 1opetamisest.

Imikvimoodkreemi kasutamisega norgestatud immuunsiisteemiga patsientidel kliinilised kogemused
puuduvad.

Korduva ja varem ravitud pindmise basaalrakulise kartsinoomiga patsientidega kliinilised kogemused
puuduvad, mistdttu seda ravimit varem ravitud kasvajate ravimiseks ei ole soovitatav kasutada.

Avatud kliiniliste uuringute andmed néiitavad, et suured kasvajad (>7,25 cm?) reageerivad
imikvimoodravile vidiksema tdendosusega.

Ravitavat nahapinda tuleb kaitsta péikesekiirgusega kokkupuutumise eest.
Aktiiniline keratoos

Kliiniliselt ebatiiiipilistest aktiinilisest keratoosist voi pahaloomulisuse kahtlusega lesioonidest tuleb
votta sobiva ravi midramiseks biopsia.

Imikvimoodi ei ole hinnatud aktiiniliste keratooside ravimiseks laugudel, sddrmetes voi korvades ega
huulte huulepunapiirist sissepoole jddval alal.

Andmed imikvimoodi kasutamise kohta aktiiniliste keratooside ravimiseks muudes anatoomilistes
piirkondades peale néo ja peanaha on véga piiratud. Kiiiinarvarte ja kéelabade aktiinilise keratoosi ravi
efektiivsus imikvimoodiga pole piisavalt tdestatud, mistdttu ravimit selleks kasutada ei soovitata.

Imikvimoodi ei soovitata kasutada mirgatava hiiperkeratoosiga voi hiipertroofiliste aktiiniliste
keratooside lesioonide ravimiseks, nagu neid esineb nahasarvedes.

Ravi ajal ja kuni tervenemiseni voib haigestunud nahapiirkond normaalsest nahast mérgatavalt
erineda. Sageli esineb paikseid nahareaktsioone, kuid nende reaktsioonide intensiivsus ravi ajal
iildiselt viheneb voi need kaovad parast imikvimoodkreemiga ravi 16petamist. Téieliku kadumise maér
on seotud paiksete nahareaktsioonide (nt eriiteemi) intensiivsusega. Need paiksed nahareaktsioonid
voivad olla seotud paikse immuunvastuse stimuleerimisega. Patsiendi tdsise ebamugavustunde v&i
paikse nahareaktsiooni korral vdib osutuda vajalikuks teha mdnepéevane ravivaba periood. Ravi
imikvimoodkreemiga voib jatkata parast nahareaktsiooni moddukaks taandumist.

Raviperiood ei tohiks kesta vahelejddnud annuste v4i ravivabade perioodide tulemusena iile 4 nadala.

Ravi kliinilise tulemuse v3ib médrata kindlaks pérast ravitud naha taastumist, ligikaudu 4-8 néddala
moddumisel ravi Idpetamisest.

Imikvimoodkreemi kasutamise kohta vihenenud immuunsusega patsientidel kliinilised kogemused
puuduvad.

Pérast iiht voi kaht ravikuuri kadunud ja hiljem uuesti ilmunud aktiiniliste keratooside uuesti ravimise
kohta on andmed toodud 16ikudes 4.2 ja 5.1.

Uhe avatud kliinilise uuringu andmete kohaselt oli rohkem kui 8 aktiinilise keratoosi lesiooniga
patsientidel tiieliku paranemise maér vaiksem kui vihem kui 8 lesiooniga patsientidel.

Ravitavat nahapinda tuleb kaitsta péikesekiirguse eest.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed



Koostoimeid teiste ravimitega ei ole uuritud. Sealhulgas ka mitte immunosupressantidega.
Koostoimeid siisteemsete ravimitega piirab imikvimoodkreemi minimaalne imendumine 1dbi naha.

Imikvimoodkreemi immuunsust stimuleerivate omaduste tottu peab olema selle kasutamisel
immunosupressioonravi saavatel patsientidel ettevaatlik (vt 16ik 4.4).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Imikvimoodi kasutamise kohta raseduse ajal ei ole kliinilisi andmeid. Loomkatsed ei néita otsest voi
kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, slinnitusele voi postnataalsele arengule
(vt 161k 5.3). Raseduse ajal tuleb ravimit kasutada ettevaatusega.

Imetamine

Et iihe ja mitme lokaalse annuse jéirel ei ole imikvimoodi mdddetavaid tasemeid (>5 ng/ml) seerumis
leitud, ei saa selle kasutamise vdi mittekasutamise kohta rinnaga toitvatel emadel konkreetset ndu
anda.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Aldara kreem ei mgjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

4.8 Korvaltoimed

a) Uldine kirjeldus:

Vilissuguelundite kondiilloomid:

Poordelise tdhtsusega uuringutes annustega 3 korda nddalas olid ravimi kodige sagedamini teatatud
kdrvaltoimed, mille seost imikvimoodkreemiga raviga peeti tdendoliseks voi voimalikuks, lokaalsed
reaktsioonid kondiiloomide ravimise kohal (33,7%-1 imikvimoodiga ravitud patsientidest). Teatatud on
ka imikvimoodkreemiga ja platseebokreemiga ravitud patsientide moningatest siisteemsetest
korvaltoimetest, nditeks peavalust (3,7%), gripilaadsetest siimptomitest (1,1%) ja lihasevalust (1,5%).

Allpool on esitatud patsientide teatatud korvaltoimed 2292 patsiendil, keda raviti platseeboga
kontrollitud ja avatud kliinilistes uuringutes imikvimoodkreemiga. Nende kdrvaltoimete pShjuslikku

seost imikvimoodraviga loetakse vahemalt voimalikuks.

Pindmine basaalrakuline kartsinoom:

Uuringutes annustega 5 korda nédalas koges vahemalt 58% patsientidest vahemalt iiht korvaltoimet.
Uuringutes kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimed, millel arvati olevat tdenéoline v3i voimalik seos
imikvimoodkreemiga, on manustamiskoha héired sagedusega 28,1%. Imikvimoodkreemiga ravitud
patsiendid teatasid ka mdningatest siisteemsetest kdrvaltoimetest nagu seljavalu (1,1%) ja gripilaadsed
stimptomid (0,5%).

Allpool on esitatud patsientide teatatud korvaltoimed 185 patsiendil, kellel raviti imikvimoodkreemiga
pindmist basaalrakulist kartsinoomi platseebo kontrolliga III faasi kliinilistes uuringutes. Nende
korvaltoimete pohjuslikku seost imikvimoodraviga loetakse vihemalt voimalikuks.

Aktiiniline keratoos

Poordelise tihtsusega uuringutes, milles kasutati imikvimoodi 3 korda nédalas kuni kahe 4 nidala
pikkuse ravikuuri jooksul, tekkis 56%-1 patsientidest vahemalt {iks kdrvaltoime. Neis uuringutes kdige
sagedamini esinenud korvaltoime, millel arvati olevat tdenéoline voi vdimalik seos
imikvimoodkreemiga, oli nahareaktsioon manustamiskohal (22% imikvimoodkreemiga ravitud



patsientidest). Imikvimoodkreemiga ravitud patsientidel esines ka moningaid siisteemseid
kdrvaltoimeid, sealhulgas miialgiat (2%).

Allpool on esitatud imikvimoodkreemiga ravitud 252 patsiendi poolt teatatud kdrvaltoimed, mis
ilmnesid vehiikliga kontrollitud III faasi kliinilistes uuringutes. Nende korvaltoimete pShjuslikku seost
imikvimoodraviga loetakse vdhemalt voimalikuks.

b) Korvaltoimete loetelu tabeli kujul:

Sagedus on méairatletud jargmiselt: viga sage (=1/10), sage (=1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1,000
kuni <1/100). Kliinilistes uuringutes harvemini esinenud kdrvaltoimeid ei ole siin esitatud.

Viiliste suguelundite
kondiiloomid (3 x

Pindmine
basaalrakuline

Aktiiniline
keratoos (3 x

nidalas/16 nidalat) kartsinoom (5 x | nidalas, 4 v6i
N =2292 nidalas, 6 kaheksa
nédalat) néidalat) N =
N=185 252
Infektsioonid ja infestatsioonid:
Infektsioon sage sage aeg-ajalt
Pustulid sage aeg-ajalt
Herpes simplex aeg-ajalt
Suguelundite kandidoos aeg-ajalt
Vaginiit aeg-ajalt
Bakteriaalne infektsioon aeg-ajalt
Seeninfektsioon aeg-ajalt
Ulemiste hingamisteede aeg-ajalt
infektsioon
Vulviit aeg-ajalt
Riniit aeg-ajalt
Gripp aeg-ajalt
Vere ja liimfisiisteemi hiired:
Liimfadenopaatia aeg-ajalt sage aeg-ajalt
Ainevahetus- ja toitumishiired:
Anoreksia aeg-ajalt sage
Psiihhiaatrilised hiiired:
Unetus aeg-ajalt
Depressioon aeg-ajalt aeg-ajalt
Arrituvus aeg-ajalt
Nirvisiisteemi hiiired:
Peavalu sage sage
Paresteesia aeg-ajalt
Pearinglus aeg-ajalt
Migreen aeg-ajalt
Unisus aeg-ajalt
Silma kahjustused
Konjunktiivi drritus aeg-ajalt
Silmalau turse aeg-ajalt
Kdorva ja labiirindi kahjustused:
Tinnitus aeg-ajalt
Vaskulaarsed hiired:
Ohetus aeg-ajalt
Respiratoorsed, rindkere ja
mediastiinumi hiiired:
Fariingiit aeg-ajalt




Riniit aeg-ajalt

Ninakinnisus aeg-ajalt
Kurgu- ja korivalu aeg-ajalt
Seedetrakti hiired:
liveldus sage aeg-ajalt sage
Kohuvalu aeg-ajalt
Diarrda aeg-ajalt aeg-ajalt
Oksendamine aeg-ajalt
Pérasoole hiired aeg-ajalt
Pidrasoole valulik pakitsus aeg-ajalt
Suukuivus aeg-ajalt
Naha ja nahaaluskoe
kahjustused:
Kihelus aeg-ajalt
Dermatiit aeg-ajalt aeg-ajalt
Follikuliit aeg-ajalt
Eriiteem aeg-ajalt
Ekseem aeg-ajalt
Lodve aeg-ajalt
Suurenenud higistamine aeg-ajalt
Nogestobi aeg-ajalt
Aktiiniline keratoos aeg-ajalt
Eriiteem aeg-ajalt
Néoturse aeg-ajalt
Nahahaavand aeg-ajalt
Lihas-skeleti ja sidekoe
kahjustused:
Lihasevalu sage sage
Artralgia aeg-ajalt sage
Seljavalu aeg-ajalt sage
Jésemete valu aeg-ajalt
Neerude ja kuseteede hiiired:
Diisuuria aeg-ajalt

Reproduktiivse siisteemi ja
rinnaniirme hiired:

Suguelundite valu meestel aeg-ajalt
Peenise kahjustused aeg-ajalt
Diispareuunia aeg-ajalt
Erektsioonihéired aeg-ajalt
Emaka ja tupe véljalange aeg-ajalt
Tupevalu aeg-ajalt
Atroofiline vaginiit aeg-ajalt
Hiabeme kahjustus aeg-ajalt

Uldised hiiired ja

manustamiskoha reaktsioonid:
Kihelus manustamiskohal viga sage viga sage viga sage
Valu manustamiskohal viga sage sage sage
Pdletustunne manustamiskohal sage sage sage
Arritus manustamiskohal sage sage sage
Eriiteem manustamiskohal sage sage
Reaktsioon manustamiskohal sage
Manustamiskoha veritsemine sage aeg-ajalt
Paapulid manustamiskohal sage aeg-ajalt
Paresteesia manustamiskohal sage aeg-ajalt
L66ve manustamiskohal sage




Visimus sage sage
Palavik aeg-ajalt acg-ajalt
Gripilaadne haigus aeg-ajalt aeg-ajalt

Valu aeg-ajalt

Asteenia aeg-ajalt aeg-ajalt
Ebamugavustunne aeg-ajalt

Kiilmavérinad aeg-ajalt aeg-ajalt
Dermatiit manustamiskohal aeg-ajalt
Eritis manustamiskohast aeg-ajalt aeg-ajalt
Manustamiskoha hiiperesteesia acg-ajalt
Manustamiskoha poletik aeg-ajalt

Manustamiskoha turse acg-ajalt acg-ajalt
Manustamiskoha korbatamine aeg-ajalt aeg-ajalt
Arm manustamiskohal acg-ajalt
Naha lagunemine aeg-ajalt

manustamiskohal

Manustamiskoha paistetus acg-ajalt aeg-ajalt
Manustamiskoha haavand acg-ajalt
Villid manustamiskohal aeg-ajalt aeg-ajalt
Manustamiskoha soojenemine acg-ajalt
Letargia aeg-ajalt

Ebamugavustunne acg-ajalt
Poletik aeg-ajalt

<) Sagedased korvaltoimed

Vilissuguelundite kondiiloomid:

Platseebo kontrolliga kliinilistes uuringutes pidid uurijad hindama uuringuplaanis ette nahtud kliinilisi
nihte (nahareaktsioone). Uuringuplaanis ette nihtud kliiniliste ndhtude hindamisel selgus, et
platseeboga kontrollitud kliinilistes uuringutes, mille jooksul imikvimoodkreemi kanti nahale kolm
korda nidalas (vt 10ik 4.4), olid sagedased lokaalsed nahareaktsioonid, sealhulgas nahapunetus (61%),
erosioon (30%), marrastus/naha mahakoorumine/kestendamine (23%) ja turse (14%). Lokaalsed
nahareaktsioonid, néiteks punetus, tulenevad téendoliselt imikvimoodkreemi farmakoloogilisest
toimest.

Platseebo kontrolliga uuringutes teatati ka haiguskoldest véljaspool asuvate nahapiirkondade
reaktsioonidest, pohiliselt punetusest (44%). Need reaktsioonid tekkisid kondiilloomideta piirkondades,
mis puutusid ilmselt imikvimoodkreemiga kokku. Enamik nahareaktsioone olid kerged kuni mddduka
raskusega ja kadusid 2 nidala jooksul parast ravi katkestamist. Monel juhul on need reaktsioonid
olnud ka rasked, vajades ravi ja/vdi pohjustades toovoimetust. Véga harva on tugevad reaktsioonid
kusitiava 1dhedal pdhjustanud naistel urineerimishéireid (vt 15ik 4.4).

Pindmine basaalrakuline kartsinoom:

Platseeboga kontrollitud kliinilistes uuringutes pidid uurijad hindama uuringuplaanis ette néhtud
kliinilisi néhte (nahareaktsioone). Uuringuplaanis ette ndhtud kliiniliste ndhtude hindamisel selgus, et
platseeboga kontrollitud kliinilistes uuringutes, mille jooksul imikvimoodkreemi kanti nahale viis
korda nidalas, olid viga sagedased lokaalsed nahareaktsioonid, sealhulgas tugev nahapunetus (31%),
tugev erosioon (13%) ja tugev naha korbatamine ja koorumine (19%). Lokaalsed nahareaktsioonid,
néiteks punetus, tulenevad tdendoliselt imikvimoodkreemi farmakoloogilisest toimest.

Imikvimoodravi ajal on tdheldatud nahainfektsioone. Kuigi tosiseid tiisistusi selle tulemusena ei
tekkinud, tuleb alati arvestada haavandunud naha infektsiooni vGimalusega.

Aktiiniline keratoos
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Imikvimoodkreemi kliinilistes uuringutes, kus ravimit manustati 3 korda nddalas 4 vdi 8 nédala
jooksul, olid kodige sagedamini esinevad reaktsioonid manustamiskohal kihelus (14%) ja pdletustunne
(5%). Viga sageli esines tosist eriiteemi (24%) ja tosist koorikute moodustumist (20%). Paiksed
nahareaktsioonid, nagu eriiteem, tulenevad tdendoliselt imikvimoodkreemi farmakoloogilisest toimest.
Teavet ravivabade perioodide kohta vt 16igud 4.2 ja 4.4.

Ravi ajal imikvimoodiga on téheldatud nahainfektsioone. Kuigi tdsiseid tiisistusi ei ole tekkinud,
tuleks alati arvesse votta infektsiooni tekkimise voimalust nahavigastustes.

d) Kdikide niidustuste puhul esinevad kdrvatoimed:

Teatatud on ka lokaalsest hiipopigmentatsioonist ja hiiperpigmentatsioonist parast imikvimoodkreemi
kasutamist. Edasised andmed on ndidanud, et need muutused naha varvuses voivad olla monedel
patsientidel piisivad. 162 tdiskasvanud patsiendi lébivaatlusel, kellel oli mé6dunud 5 aastat pindmiste
basaalrakuliste kartsinoomide (sBCC) ravist, tdheldati kerget hiipopigmentatsiooni 37% patsientidest
ning mdddukat hiipopigmentatsiooni 6% ravitutest. 56% patsientidel hiipopigmentatsiooni ei esinenud,
hiiperpigmentatsiooni pole tédheldatud.

Kliinilistes uuringutes on aktiinilise keratoosi ravimisel imikvimoodiga leitud alopeetsiat 0,4%
(5/1214) ravitud kohtadel voi iimbritseval alal. Turule toomise jargsel perioodil on teatatud alopeetsia
tekkimise voimalikkusest pindmise basaalrakulise kartsinoomi ja vélissuguelundite kondiiloomide ravi
ajal.

Kliinilistes uuringutes on tidheldatud hemoglobiinitaseme, leukotsiiiitide arvu, absoluutsete
neutrofiilide ja trombotsiiiitide arvu vihenemist. Neid vdhenemisi ei peetud normaalse hematoloogilise
reserviga patsientidel kliiniliselt olulisteks. Vdhenenud hematoloogilise reserviga patsiente ei ole
kliinilistes uuringutes uuritud. Turule toomise jargsel perioodil on esinenud kliinilist sekkumist
vajavaid hematoloogiliste parameetrite langust. Turustamisjérgselt on teatatud maksaensiitimide
aktiivsuse suurenemisest.

Harva on teatatud ka autoimmuunsete seisundite siivenemisest.

Kliinilistes uuringutes on harvadel juhtudel teatatud haiguskoldest viljaspool tekkivaid
nahareaktsioone, sealhulgas multiformset eriiteemi. Turustamisjirgselt on teatatud rasketest
nahareaktsioonidest, sealhulgas multiformset eriiteemi, Stevens-Johnsoni siindroomi ja diskoidset

eriitematoosset luupust.

e) Pediaatrilised patsiendid:

Imikvimoodi toimet uuriti pediaatrilistel patsientidel kontrollitud kliinilistes uuringutes (vt 16igud 4.2
ja5.1). Siisteemsete reaktsioonide esinemisest tdendeid pole. Manustamiskoha reaktsioonid esinesid
sagedamini parast imikvimoodi kui vehiikli kasutamist, kuigi nende reaktsioonide esinemissagedus
ning intensiivsus ei olnud erinevad kasutamisel tdiskasvanutel litsentseeritud ndidustustel.
Imikvimoodi kasutamisest pediaatrilistel patsientidel tdsiste korvaltoimete esinemisest tdendid
puuduvad.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miiligiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine
Lokaalselt manustatuna on imikvimoodkreemi siisteemne iileannustamine minimaalse imendumise

tottu 1dbi naha ebatdendoline. Uuringutes kiitilikutel oli letaalne dermaalne annus iile 5 g/kg. Pidev
dermaalne iileannustamine imikvimoodkreemiga voib pShjustada raskeid lokaalseid nahareaktsioone.
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Pérast 200 mg imikvimoodi (vastab ligikaudu 16 kotikese sisule) kogemata {ihe annusena
allaneelamist voib tekkida iiveldus, oksendamine, peavalu, lihasevalu ja palavik. Kliiniliselt kdige
raskem korvaltoime pérast mitme > 200 mg suukaudse annuse v&tmist on olnud hiipotensioon, mis
kadus péarast vedeliku suukaudset vGi veenisisest manustamist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: kemoterapeutikumid paikseks kasutamiseks, viirusvastased ained, ATC-
kood: D0O6BB10.

Imikvimood on immuunvastuse modulaator. Kiillastuva sideme uuringud niitavad, et reageerivates
immuunrakkudes on olemas imikvimoodi jaoks membraani retseptor. Imikvimoodil ei ole otsest
viirustevastast aktiivsust. Loomkatsetes on imikvimoodil thus viirusinfektsioonide vastane toime, mis
pohineb kasvajatevastasele ainele sarnaselt alfa-interferooni ja teiste tsiitokiinide tekke
indutseerimisel. Ka kliinilistes uuringutes on tdestatud alfa-interferooni ja muude tsiitokiinide
esilekutsumist genitaalide kondiiloomide koes parast imikvimoodkreemi kandmist nahale.
Farmakokineetiline uuring niitas alfainterferooni ja teiste tsiitokiinide siisteemsete tasemete tdusu
parast imikvimoodi paikset manustamist.

Vilissuguelundite kondiilloomid:

Kliiniline toime:

Kolme poordelise 111 faasi efektiivsusuuringu tulemused on ndidanud, et ravi imikvimoodiga 16
nédala jooksul oli tunduvalt tShusam kui ravi vehiikliga, mdddetuna ravitud kondiilloomide
kadumisega.

119 imikvimoodiga ravitud naispatsiendil oli kondiiloomide kadumise kombineeritud méar kokku
60%, vorreldes 20%-ga 105 vehiikliga ravitud haigel (95% CI mééra vahe: 20%...61% , p<0,001).
Neil imikvimoodiga ravitud patsientidel, kelle tiitikad kadusid tdielikult, oli nende keskmine
kadumisaeg 8 nidalat.

157 imikvimoodiga ravitud meespatsiendil oli kondiiloomide kadumise kombineeritud méar kokku
23%, vorreldes 5%-ga 161 vehiikliga ravitud haigel (95% CI miéra vahe: 3%...36% , p<0,001). Neil
imikvimoodiga ravitud patsientidel, kelle tiiiikad kadusid téielikult, oli nende keskmine kadumisaeg 12
nédalat.

Pindmine basaalrakuline kartsinoom:

Kliiniline toime:

Imikvimoodi toimet manustamisel 5 korda néddalas 6 nddala jooksul uuriti kahes topeltpimedas
vehiikliga kontrollitud kliinilises katses. Kasvajad, millele ravi oli suunatud, olid histoloogiliselt
kinnitust leidnud tiksikud esmased pindmised basaalrakulised kartsinoomid minimaalse suurusega 0,5
cm? ja maksimaalse diameetriga 2 cm. Vilistati kasvajad, mis paiknesid 1 cm timbruses silmadest,
ninast, suust, kdrvadest voi juuksepiirist.

Nende kahe uuringu iihises analiiiisis tdheldati histoloogilist paranemist 82%-1 patsientidest (152/185).
Kui lisati ka kliiniline hinnang, tdheldati selle koondhinnanguga paranemist 75%-1 (139/185)
patsientidest. Need tulemused olid statistiliselt olulised (p<0,001) vorreldes vehiikli rithmaga,
vastavalt 3% (6/179) ja 2% (3/179). Ravi ajal tdheldatud paiksete nahareaktsioonide (nt nahapunetus)
intensiivsuse ja basaalrakulise kartsinoomi téieliku kadumise vahel oli oluline seos.
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Pikaajalise avatud kontrollimata uuringu viie aasta tulemused néitavad, et hinnanguliselt 77.9%
[95% CI (71.9%, 83.8%)] kdigist algselt ravi saanud patsientidest kliiniliselt paranes ja nende haigus
polnud kordunud pérast 60 kuu moddumist.

Aktiiniline keratoos:

Kliiniline toime:

Imikvimoodi toimet uuriti kahes topeltpimedas vehiikliga kontrollitud kliinilises uuringus, kus ravimit
manustati 3 korda nédalas nelja nddala jooksul voi kahe 4-nédalase kuuri jooksul, mille vahel oli 4-
néddalane ravivaba periood. Mdlemas uuringus olid patsientidel kliiniliselt tiilipilised ndhtavad
diskreetsed mittehiiperkeratootilised, mittehiipertroofilise aktiinilise keratoosi lesioonid 25 ¢cm?-1 alal
kiilaneval peanahal v&i nédol, millel esines 4...8 aktiinilise keratoosi lesiooni. Kombineeritud uuringus
oli tiieliku paranemise maér (imikvimood miinus platseebo) 46,1% (CI 39,0%, 53,1%).

Kahest {ihendatud vaatlusuuringust iithe aasta jooksul kogutud andmed néitavad, et neil patsientidel,
kes pérast iiht voi kaht ravikuuri kliiniliselt paranesid, tekkis 27%-1 (35/128) taas aktiinilisi keratoose.
Uksikute lesioonide taastekke miir oli 5,6% (41/737). Vehiikli puhul olid lesioonide taastekke mirad
vastavalt 47% (8/17 patsienti) ja 7,5% (6/80 lesiooni).

Kahe avatud, randomiseeritud, kontrolliga kliinilise uringu kédigus vorreldi imikvimoodi ja paikset
diklofenaki ravi saavate aktiinilise keratoosi patsientide riski in situ v0i insvasiivse lamerakulise
kartsinoomi (SCC) edaiseks arenguks. Ravimeid manustati ametliku raviskeemi alusel. Kui ravitav ala
ei olnud aktiinilise keratoosi lesioonidest tdielikult paranenud, oli lubatud tsiikli kordamine. Koiki
patsiendid alates ravi katkestamisest vOi kuni kolm aastat peale ravi lébisid jarelkontrolli. Tulemused
mdlemast uuringust on esitatud metaanaliiiisina.

Kokku osales uuringutes 482 patsienti, 481 patsienti sai vorreldavaid ravimeid ning neist 243 patsienti
raviti imikvimoodiga ja 238 patsienti paikse diklofenakiga. Ravitavad AK piirkonnad asusid kiilaneval
peanahal voi ndoga kiilgnevates piirkondades 40 cm? laiuselt, mdlemas raviriithmas esines keskmiselt 7
kliiniliselt tiilipilist AK lesiooni patsiendi kohta. Kliiniline kogemus on olemas 90 patsiendiga, keda
raviti 3 imikvimoodi ravitsiikliga; 80 patsiendiga, keda raviti 5 vdi enama ravitsiikliga kolme aastase
perioodi viltel.

Vatsavalt esmasele tulemusnditajale, 13 patsiendil 242st (5,4%) imikvimoodi grupis ja 26 patsiendil
237st (11,0%) diklofenaki grupist arenes histoloogiliselt vilja in situ voi invasiivne lamerakuline
kartsinoom kolme aasta jooksul, vahe —5,6% (95% CI:—10,7% kuni —0,7%). 4 patsiendil 242st (1,7%)
imikvimoodi grupist ning 7 patsiendil 237st patsiendist diklofenaki grupist arenes histoloogiliselt
invasiivne lamerakuline kartsinoom kolme aasta jooksul.

Kokku 126 patsienti 242st (52,1%), keda raviti imikvimoodiga ning 84 patsienti 237st, keda raviti
paikse diklofenakiga (35,4%) paranesid tdielikult 20. nddalaks (seega umbes 8 niddalat pirast esimese
ravitsiikli 16ppu); erinevus 16.6% (95% CI: 7.7 kuni 25.1%). Patsientide puhul, kes vabanesid AK
lesioonidest tdielikult, hinnati AK lesioonide taasteket. Taasteket defineeriti kui tdielikult paranenud
pinnal esinenud véhemalt ithe vana voi tdiesti uue tekkinud lesiooni esinemist mistahes AK
piirkonnas. AK lesioonide taastekke risk imikvimoodiga ravitud alal 12 kuu viéltel (nagu defineeritud
eespool) oli 39,7% (50 patsienti 126st) vorreldes 50,0% (42 patsienti 84st) paikse diklofenakiga,
erinevus —10,3% (95% CI: 23,6 kuni 3,3%) ja 66,7% (84 patsienti 126st) imikvimoodi ravirithmast ja
73,8% (62 patsienti 84st) patsientidest diklofenaki ravirithmast, kellel esines taasteke 36 kuu jooksul,
erinevus —7,1% (95% CI: —19,0% kuni 5,7%).

Patsiendid, kellel esines AK lesioonide taasteke (defineeritud eespool) eelnevalt tdielikult paranenud
ravitud alal, oli imikvimoodi ravirithmas 80% tdendosus jérgneva ravitsiikli jooksul tdielikult paraneda
vorreldes 50% paikse diklofenaki riihmas.

Lapsed

Kinnitatud néidustused nagu viliste suguelundite kondiiloomid, aktiinkeratoos ja pindmine
basaalrakuline kartsinoom, on seisundid, mida lastel {ildiselt ei esine ja neid pole ka uuritud.
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Aldara kreemi on hinnatud nelja randomiseeritud, kreemialusega kontrollitud topelt-pimeda uuringu
kéigus kontagioosse molluski korral lastel vanuses 2 kuni 15 aastat (imikvimood n = 576, kreemialus
n = 313). Need uuringud ei ndidanud imikvimoodi tdhusust iihegi testitud annustamisskeemi korral
(3x/nédalas < 16 nidala jooksul ja 7x/néddalas < 8 nidala jooksul).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Viliste suguelundite kondiiloomid, pindmine basaalrakuline kartsinoom ja aktiiniline keratoos:

Katsealuste naha kaudu imendus vihem kui 0,9% lokaalselt manustatud radiomérgistusega
imikvimoodist. Siisteemsesse vereringesse imendunud véike ravimikogus eritus kohe uriini ja roojaga
keskmise suhtega ligikaudu 3 : 1. Ravimi iihe ega mitme lokaalse annuse (>5 ng/ml) jérel seerumis
mdddetavaid tasemeid ei leitud.

Stisteemne kokkupuude (tungimine 14bi naha) arvutati siisinik-14 tagasisaamise pdhjal [14C]
imikvimoodist uriinis ja roojas.

5%-lise imikvimoodkreemi manustamisel 3 korda nidalas 16 nddala jooksul tdheldati minimaalset
stisteemset imendumist 58 aktiinilise keratoosiga patsiendi nahalt. Nahakaudse imendumise méér ei
muutunud oluliselt selle uuringu esimesest kuni viimase annuseni. Ravimi maksimaalseid
kontsentratsioone seerumis 16. nédala 16pul tédheldati 9...12 tunni méddumisel ning need olid nahale
(12,5 mg, 1 iihekordselt kasutatav kotike), peanahale (25 mg, 2 kotikest) ja kdelabadele/késivartele (75
mg, 6 kotikest) manutamisel vastavalt 0,1, 0,2 ja 1,6 ng/ml.

Manustamispinda peanaha ja kite/kdsivarte riihmades ei kontrollitud. Annuse proportsionaalsust ei
jélgitud. Arvutati vélja ndiv poolvédrtusaeg, mis oli ligikaudu 10 korda pikem kui eelmises uuringus
nahaaluse manustamisega tdheldatud 2-tunnine poolvédrtusaeg, mis nditab ravimi pikaajalist plisimist
nahas. Uriiniga eritus neil patsientidel 16. nddalal vihem kui 0,6% kasutatud annusest.

Lapsed

Lastel on uuritud imikvimoodi farmakokineetilisi omadusi parast iithe ja mitmekordset paikset
manustamist kontagioosse molluski (KM) korral. Siisteemse ekspositsiooni andmed néitasid, et
imikvimoodi paikse, KM haiguskolletega nahale manustamise jairgne imendumine lastel vanuses 6...12
aastat on madal ja vorreldav tervete ning aktiinkeratoosiga voi pindmise basaalrakulise kartsinoomiga
tdiskasvanute puhusega. Noorematel patsientidel vanusega 2...5 aastat oli imendumine Cnmax vadrtuste
alusel hinnatuna vorreldes tdiskasvanutega suurem.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, mutageensuse ja teratogeensuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud
kahjulikku toimet inimesele.

Neljakuulises dermaalse toksilisuse uuringus rottidel tédheldati 0,5 ja 2,5 mg/kg annuse puhul
kehakaalu olulist vihenemist ja pdrna kaalu suurenemist; neljakuulises dermaalses uuringus hiirtega
samasuguseid toimeid ei tdheldatud. Mdlemal loomaliigil tdheldati lokaalset nahaérritust, eriti
suuremate annuste puhul.

Kaheaastases kantserogeensuse uuringus hiirtel, mille kdigus manustati ravimit dermaalselt kolmel
pdeval nddalas, ei kutsunud ravim manustamiskohal esile kasvajaid. Kuid ravitud loomadel oli
maksarakkude kasvajaid rohkem kui kontrollgrupis. Selle mehhanism ei ole teada, kuid imikvimoodi
vihese siisteemse imendumise tottu inimese nahalt ning mittemutageensuse tdttu on siisteemne
kokkupuude inimesele tdenioliselt viheohtlik. Peale selle ei tdheldatud kasvajaid kaheaastases
kantserogeensuseuuringus, milles rottidele manustati ravimit suukaudselt.
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Imikvimoodkreemi hinnati fotokantserogeensuse bioproovis karvadeta albiinohiirtega, kelle suhtes
rakendati simuleeritud pdikese ultraviolettkiirgust. Loomadele manustati imikvimoodkreemi kolm
korda nédalas ja neid kiiritati 5 pdeva nidalas 40 nédala jooksul. Hiiri hoiti veel 12 nédalat, kokku 52
nddalat. Hiirte rithmal, kellele manustati vehiiklikreemi, ilmusid kasvajad varem ja neid oli rohkem
kui madala ultraviolettkiirgusega kontrollrithmal. Selle olulisus inimesele ei ole teada.
Imikvimoodkreemi paikse manustamise tulemusena kasvaja ei paranenud iiheski annuses vorreldes
vehiiklikreemi rithmaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

isosteariinhape

bensiiiilalkohol

tsetiitilalkohol

steariitilalkohol

valge pehme parafiin
poliisorbaat 60

sorbitaanstearaat

gliitserool
metiiiilhiidroksiibensoaat (E218)
propiiilhiidroksiibensoaat (E216)
ksantaankummi

puhastatud vesi.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Koalblikkusaeg

2 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Avatud kotikesi ei tohi uuesti kasutada.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Karbid 12 v&i 24 iihekordselt kasutatava poliiester/alumiiniumfooliumkotikesega, mis sisaldavad 250
mg kreemi.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN
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lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/98/080/001-002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: 18. september 1998
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 03. september 2008

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europe.eu
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IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Swiss Caps GmbH
Grassingerstraf3e 9
83043 Bad Aibling
Saksamaa

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
e Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
miiligiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
* Euroopa Ravimiameti ndudel;
* kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vdi riski
minimeerimise) eesmark.

Kui perioodilise ohutusaruande esitamine ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupdevad kattuvad,
vOib need esitada samal ajal.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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| VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aldara 5% kreem
imikvimood

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks kotike sisaldab 12,5 mg imikvimoodi 250 mg kreemis (5%).
100 mg kreemi sisaldab 5 mg imikvimoodi.

3. ABIAINED

Abiained: isosteariinhape, bensiiiilalkohol, tsetiiiilalkohol, steartiiilalkohol, valge pehme parafiin,
poliisorbaat 60, sorbitaanstearaat, gliitserool, metiiiilhiidroksiibensoaat (E218),
propiiilhiidroksiibensoaat (E216), ksantaankummi, puhastatud vesi.

Lisateavet lugege pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Kreem
12 kotikest. Uks kotike sisaldab 250 mg kreemi.
24 kotikest. Uks kotike sisaldab 250 mg kreemi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Kutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Ainult ithekordseks kasutamiseks. Parast kasutamist korvaldage kotikesse jadnud kreem.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

21



Hoida temperatuuril kuni 25°C

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/98/080/001 12 kotikest
EU/1/98/080/002 24 kotikest

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[ 16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aldara

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKESE TEKST

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Aldara 5% kreem
imikvimood
Kutaanne

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI KOGUSE JARGI

250 mg kreem

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Aldara 5% kreem
imikvimood

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Aldara kreem ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Aldara kreemi kasutamist
Kuidas Aldara kreemi kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Aldara kreemi séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN S e

1. Mis ravim on Aldara kreem ja milleks seda kasutatakse

Aldara kreemi vdib kasutada kolme erineva seisundi raviks. Arst voib méérata teile Aldara kreemi
jérgmiste haiguste raviks:

e vilissuguelundite pinnal v3i paraku timbruses esinevad teravad tiilikad ehk kondiiloomid
(Condylomata acuminata)

e pindmine basaalrakuline kartsinoom

See on sageliesinev aeglaselt arenev nahavéhi vorm, mis levib teistesse kehaosadesse edasi viga
vihese tdendosusega. Tavaliselt haigestuvad eelkdige heledanahalised kesk- voi vanemaealised
inimesed ning see on pdhjustatud liigsest péikese kées viibimisest. Ravimata jdetud basaalrakuline
kartsinoom v&ib nahka moonutada, eriti ndol — mistSttu on téhtis see varakult dra tunda ja ravida.

e aktiiniline keratoos

Aktiinilised keratoosid on karedad piirkonnad nahal, mis esinevad inimestel, kes on eluaja jooksul
saanud liigselt pdikesevalgust. Moned on naha vérvi, teised hallikad, roosad, punased vdi pruunid.
Need voivad olla lamedad ja ketendavad v&i nahapinnast korgemad, karedad, kdvad ja tiiiika
kujulised. Aldara’t vdib kasutada ainult néol v3i peanahal esinevate lamedate aktiiniliste keratooside
raviks terve imuunsiisteemiga patsientidel, kui arst on otsustanud, et Aldara on kdige sobivam ravim
teie jaoks.

Aldara kreem aitab sinu keha oma immuunsiisteemil toota kehaomaseid aineid, mis aitavad vdidelda
basaalrakulise kartsinoomi, aktiinilise keratoosi vdi tiilikaid pohjustanud viirusega.

2. Mida on vaja teada enne Aldara kreemi kasutamist

Aldara kreemi ei tohi kasutada

- kui olete imikvimoodi vdi selle ravimi mis tahes teiste koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes

allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Aldara kreemi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Kui olete varem kasutanud Aldara kreemi voi muid sarnaseid preparaate, Gelge seda arstile,
enne kui alustate seda ravi.

o Kui teil on autoimmuunhaigus.

Kui teile on tehtud organsiirdamine.

o Arge kasutage Aldara kreemi, kuni ravitav piirkond on pirast varasemat medikamentoosset
voi kirurgilist ravi paranenud.

o Viltige silmasattumist ja kokkupuudet huulte ja ninasddrmetega. Juhusliku kokkupuute korral
eemaldage kreem nahalt veega loputamise teel.

o Arge kandke seda kreemi kehaddntesse.

o Arge kasutage kreemi rohkem, kui arst on soovitanud.

o Arge katke tiiiikaid pirast Aldara kreemi nahalekandmist sidemete ega muu
sidumismaterjaliga.

o Kui haiges piirkonnas tekib liiga ebamugav tunne, peate kreemi pehmetoimelise seebi ja
veega maha pesema. Niipea kui probleem on méddunud, vdite hakata kreemi uuesti kasutama.

o Oelge arstile, kui teie vereproov on korrast éra.

©)

Aldara toime t3ttu v3ib kreem ravitaval pinnal esinevat pdletikku siivendada.
e Kui teil ravitakse suguelundite tiilikaid, jargige jargmisi tdiendavaid ettevaatusabindusid:

Mehed, kellel on tiilikad eesnaha all, peavad iga piev eesnaha tagasi tdmbama ja selle alt pesema. Kui
eesnahaalust piirkonda iga péev ei pesta, voib eesnahk tdenédolisemalt pingule tdmbuda, ilmneda naha
paistetus ja kulumine voi raskused eesnaha tagasitombamisel. Nende stimptomite korral katkestage
kohe ravi ja podrduge arsti poole.

Kui teil on lahtisi haavandeid: drge hakake kasutama Aldara kreemi lahtiste haavanditega nahal, enne
kui haavandid on paranenud.

Kui teil on sisemisi haavandeid: drge kasutage Aldara kreemi kusitis, tupes, emakas ega parasooles.

Arge kasutage seda ravimit rohkem kui iihe ravikuuri jooksul, kui teil on kas haiguse vdi kasutatavate
ravimite tSttu immuunsiisteemi hidireid. Kui see teie arvates nii on, konsulteerige arstiga.

Oelge arstile, kui olete HIV-positiivne, sest Aldara kreem ei ole HIV-positiivsetel patsientidel sama
tohusaks osutunud. Kui otsustate olla seksuaalsuhetes ka sel ajal, kui teil on tiiiikad, kandke Aldara
kreemi nahale parast seksuaalvahekorda, mitte enne seda. Aldara kreem voib ndrgendada kondoome ja
pessaare, mistottu kreemi ei tohiks seksuaalvahekorra ajaks nahale jatta. Pidage meeles, et Aldara
kreem ei kaitse inimesi HIV ega muude sugulisel teel edasikanduvate haiguste eest.

e Kui teil ravitakse basaalrakulist kartsinoomi voi aktiinilist keratoosi, jargige tdiendavaid
ettevaatusabindusid:

Aldara kreemiga ravi ajal drge kasutage solaariumi ja viltige voimalikult pdikesevalgust. Kandke
vabas ohus viibides péikesekaitseks rdivaid ja laiaddrelisi kiibaraid.

Aldara kreemi kasutamise ajal ja kuni paranemiseni v3ib ravitav pind nidida normaalsest nahast
tunduvalt erinev.

Lapsed ja noorukid
Kasutamine lastel ja noorukitel ei ole soovitatav.

Muud ravimid ja Aldara kreem
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Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.
Aldara kreemiga sobimatuid ravimeid ei ole teada.

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti vdi apteekriga.

Kui te olete rase voi kavatsete rasedaks jddda, radkige sellest arstile. Arst arutab teiega Aldara kreemi
kasutamise ohtlikkust ja kasulikkust raseduse ajal. Loomkatsed ei néita otsest vdi kaudset kahjulikku
toimet rasedusele.

Ravi ajal Aldara kreemiga ei tohi last rinnaga toita, sest ei ole teada, kas imikvimood eritub
rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
See ravim ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.

Aldara kreem sisaldab metiiiilhiidroksiibensoaati, propiiiilhiidroksiibensoaati, tsetiiiilalkoholi,
steariiiilalkoholi ja bensiiiilalkoholi

Metiiiilhiidroksiibensoaat (E218) ja propiililhiidroksiibensoaat (E216) vGivad pShjustada allergilisi
reaktsioone (ka hilistiilipi). Tsetiitilalkohol ja steariiiilalkohol vdivad pdhjustada paikseid
nahareaktsioone (nt kontaktdermatiiti).

See ravim sisaldab 5 mg bensiiiilalkoholi iihes kotikeses. Bensiililalkohol v3ib pdhjustada allergilisi
reaktsioone ja kerget paikset drritust.

3. Kuidas Aldara kreemi kasutada

Kasutamine lastel ja noorukitel:
Kasutamine lastel ja noorukitel ei ole soovitatav.

Kasutamine tiiskasvanutel:

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Enne ja pirast kreemi nahalekandmist peske hoolikalt kiisi. Arge katke ravitavat pinda pérast Aldara
kreemi nahalekandmist sidemete ega muu sidumismaterjaliga.

Kreemi igakordsel kasutamisel avage uus kotike. Kdrvaldage pérast kasutamist kotikesse jaédnud
kreem. Arge hoidke avatud kotikest alles, et seda hiljem kasutada.

Ravi sagedus ja kestus on suguelundite tiiiigaste, basaalrakulise kartsinoomi ja aktiinilise keratoosi
puhul erinev (vt konkreetseid juhiseid iga ndidustuse kohta).

Aldara Kreemi Kasutamisjuhised

A
L

o Kui teil ravitakse suguelundite tiiiikaid:
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Kasutamisjuhised - (esmaspédeval, kolmapéeval ja reedel)

1. Enne magamaminekut peske kded ja ravitav piirkond pehmetoimelise seebi ja veega. Kuivatage
pShjalikult.

2. Avage uus kotike ja pigistage veidi kreemi sdrmeotsale.

3. Kandke ohuke kiht kreemi puhtale kuivale tiiligastepiirkonnale ja hodruge kreemi drnalt nahasse,
kuni see imendub.

4. Parast kreemi kandmist nahale hivitage avatud kotike ja peske kisi seebi ja veega.

5. Jitke Aldara kreem tiiigastele 6...10 tunniks. Arge peske end sel ajal dusi all ega vannis.

6. 6...10 tunni parast tuleb piirkonda, millele on kantud Aldara kreemi, pesta pechmetoimelise seebi ja
veega.

Kasutage Aldara kreemi 3 korda nédalas. Kandke kreem nahale néiteks esmaspéeval, kolmapéeval ja
reedel. Uks kotike sisaldab piisavalt kreemi 20 cm?-lise tiiligastepiirkonna katmiseks.

Mehed, kellel on tiilikad eesnaha all, peavad eesnaha iga pdev tagasi tdombama ja selle alt pesema (vt
161k 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”).

Jatkake Aldara kreemi kasutamist vastavalt juhistele, kuni tiilikad on tdiesti kadunud (pooltel paranenud
naistel kadusid need 8 nédalaga, pooltel paranenud meestel kadusid need 12 nédalaga, kuid monedel
patsientidel vdivad tiilikad kaduda ka juba 4 nadalaga).

Arge kasutage Aldara kreemi iga tiiiigaste episoodi raviks kauem kui 16 niidalat.
Kui Aldara kreemi toime tundub teile liiga tugev voi liiga ndrk, konsulteerige arsti v3i apteekriga.
o Kui teil ravitakse basaalrakulist kartsinoomi:

Kasutamisjuhised - (esmaspéeval, teisipdeval, kolmapieval, neljapdeval ja reedel)

1. Enne magamaminekut peske kded ja ravitav piirkond pehmetoimelise seebi ja veega. Kuivatage
pohjalikult.

2. Avage uus kotike ja pigistage veidi kreemi sdrmeotsale.

3. Kandke Aldara kreemi haigele piirkonnale ja 1 cm ulatuses iimber haige piirkonna. Hodruge kreemi
ornalt nahasse, kuni see imendub.

4. Parast kreemi nahalekandmist korvaldage avatud kotike. Peske kési seebi ja veega.

5. Jitke Aldara kreem nahale ligikaudu 8 tunniks. Arge peske end sel ajal dusi all ega vannis.

6. Ligikaudu 8 tunni pérast tuleb piirkonda, millele on kantud Aldara kreemi, pesta pehmetoimelise seebi
javeega.

Kandke Aldara kreemi nahale piisavalt, et katta ravitavat pinda ja 1 cm selle imber iga niddal 5 pdeva
jérjest kord pievas 6 nidala jooksul. Kandke niiteks kreemi nahale esmaspéevast reedeni. Arge kandke
kreemi nahale laupéeval ja piihapdeval.

o Kui teil ravitakse aktiinilist keratoosi:

Kasutamisjuhised - (esmaspédeval, kolmapéeval ja reedel)

1. Enne magamaminekut peske kded ja ravitav piirkond pehmetoimelise seebi ja veega. Kuivatage
pShjalikult.

2. Avage uus kotike ja pigistage veidi kreemi sdrmeotsale.

3. Kandke Aldara kreemi haigele piirkonnale. Hodruge kreemi drnalt nahasse, kuni see imendub.

4. Piarast kreemi nahalekandmist korvaldage avatud kotike. Peske kési seebi ja veega.

5. Jitke Aldara kreem nahale ligikaudu 8 tunniks. Arge peske end sel ajal dusi all ega vannis.

6. Ligikaudu 8 tunni pérast tuleb piirkonda, millele on kantud Aldara kreemi, pesta pehmetoimelise seebi
javeega.

Kandke Aldara kreemi nahale 3 korda néddalas. Kandke néiteks kreemi nahale esmaspdeval, kolmapéeval
ja reedel. Uhest kotikesest piisab 25 cm? nahapinna katmiseks. Jitkake ravi nelja niidala jooksul. Nelja

28



nddala moddumisel selle esimese ravi 10petamisest hindab arst teie nahka. Kui koik lesioonid ei ole
kadunud, voib olla vaja ravida veel nelja nddala jooksul.

Kui te kasutate Aldara kreemi rohkem, kui ette nihtud

Peske iilearune kreem pehmetoimelise seebi ja veega nahalt dra. Kui tekkinud nahareaktsioon on
kadunud, voite ravi jétkata.

Kui neelate Aldara kreemi kogemata alla, poorduge arsti poole.
Kui te unustate Aldara kreemi kasutada

Kui olete mone annuse unustanud, kasutage kreemi niipea, kui see meelde tuleb, ja jatkake siis tavalise
korra kohaselt. Arge kasutage kreemi rohkem kui iiks kord péevas.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Korvatoimete esinemissagedus on klassifitseeritud jargnevalt:

Viga sagedad kdrvaltoimed (voivad tekkida enam kui 1-1 patsiendil 10-st)
Sagedad korvaltoimed (vdivad tekkida vihem kui 1-1 patsiendil 10-st)

Aeg-ajalt tekkivad korvaltoimed (vGivad tekkida vdhem kui 1-1 patsiendil 100-st)
Harvad korvaltoimed (voivad tekkida vihem kui 1-1 patsiendil 1 000-st)

Viga harvad korvaltoimed (vdivad tekkida vahem kui 1-1 patsiendil 10 000-st).

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui te ei tunne end Aldara kreemi kasutamisel hésti, teatage sellest voimalikult kiiresti arstile v3i
apteekrile.

Modnedel patsientidel on muutunud naha vérvus piirkonnas, millele kanti Aldara kreemi. Need muutused
on kaldunud kiill aja jooksul taanduma, kuid vdivad mdnedel patsientidel ka piisima jdida.

Kui teie nahk reageerib Aldara kreemi kasutamisele tugevasti, katkestage kreemi kasutamine, peske
piirkonda pehmetoimelise seebi ja veega ja podrduge arsti voi apteekri poole.

Monedel isikutel on mérgatud vererakkude arvu vihenemist. Vererakkude arvu vahenemine vaib teid
teha infektsioonidele vastuvotlikumaks, soodustada sinikate tekkimist voi pdhjustada vasimust. Kui te
mérkate monda nendest siimptomitest, elge seda arstile.

Monede autoimmuunhaigusega patsientide seisund voib halveneda. Kui mérkate mis tahes muutusi
Aldara kreemi kasutamise ajal, rddkige sellest oma arstile.

Harva on tiheldatud tosiseid nahareaktsioone. Kui teil tekivad nahakahjustused voi tdpikesed nahal, mis
alguses on viikesed punased piirkonnad, kuid seejirel muutuvad suuremaks, ja millega vdivad kaasneda
stimptomid nagu palavik, {ildine halb enesetunne, valutavad liigesed, nigemishéired, pdletustunne,
valusad vdi kihelevad silmad ja suuhaavandid, siis 1petage Aldara kreemi kasutamine ja poorduge
otsekohe arsti poole.

Vihestel patsientidel on esinenud juuste véljalangemist ravitaval kohal vdi selle timbruses.

e Kui teil ravitakse suguelundite tiitikaid:

Paljud Aldara kreemi korvaltoimed tulenevad selle lokaalsest toimest nahale.

Viga sagedad kdrvaltoimed on punetus (61% patsientidest), naha kulumine (30% patsientidest),
kestendamine ja paistetus. Samuti vdivad esineda kovendid naha all, vdikesed lahtised haavandid,
paranemisel moodustuv korp vdi viikesed mullid naha all. V3ite tunda ka siigelust (32% patsientidest),
poletustunnet (26% patsientidest) voi valu (8% patsientidest) Aldara kreemi nahale kandmise kohal.
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Enamik neist nahareaktsioonidest on kerged ja naha normaalne seisund taastub ligikaudu 2 nédala
jooksul pérast ravi 16ppu.

Sagedasti on monedel patsientidel (4% voi vihem) esinenud peavalu, palavikku ja gripilaadseid
stimptomeid ning liigese- ja lihasevalu; emaka viljalanget; naistel valu suguiihte ajal; erektsioonihdireid;
suurenenud higistamist; iiveldust, mao ja soolte siimptomeid; kdrvade kohinat; 6hetust; visimust;
pearinglust; migreeni; jiseme "suremist"; unetust; depressiooni; isutust; nddrmete turset, bakteriaalseid,
viirus- ja seeninfektsioone (nt ohatisi); tupeinfektsioone, sealhulgas kandidoosi; kéha ja nohu koos
kurguvaluga.

Viga harva on esinenud raskeid ja valulikke reaktsioone, eriti kui on kasutatud soovitatust rohkem

kreemi. Valulikud reaktsioonid tupeava iimbruses on viga harva raskendanud monedel naistel
urineerimist. Sellisel juhul tuleb pédrduda kohe arsti poole.

@ Kui teil ravitakse basaalrakulist kartsinoomi:

Paljud Aldara kreemi korvaltoimed tulenevad selle paiksest toimest teie nahale. Paiksed
nahareaktsioonid vGivad néidata, et ravim toimib nagu ette niahtud.

Viga sageli voib ravitud nahk veidi kiheleda.

Sagedad korvaltoimed on: jasemete "suremine", véikeste nahapiirkondade paistetus, valu, pdletustunne,
arritus, veritsemine, punetus voi 166ve. Kui nahareaktsioon muutub ravi ajal liiga ebamugavaks,
konsulteerige arstiga. Ta v3ib anda teile ndu katkestada Aldara kreemi kasutamine mdneks paevaks (s.t
ravist veidi puhkamiseks). Méda vdi muu infektsiooninéhu korral riékige sellest oma arstile. Muud
kdrvaltoimed peale nahareaktsioonide on néiteks nddrmete turse ja seljavalu.

Aeg-ajalt kogevad moned patsiendid muutusi manustamiskohal (eritis, pdletik, paistetus, korbatamine,
naha lagunemine, villid, dermatiit) vi drrituvust, iiveldust, suukuivust, gripilaadseid siimptomeid ja
vésimust.

@ Kui teil ravitakse aktiinilist keratoosi

Paljud Aldara kreemi korvaltoimed tulenevad selle paiksest toimest teie nahale. Paiksed
nahareaktsioonid vdivad ndidata, et ravim toimib nagu ette ndhtud.

Viga sageli voib ravitud nahk veidi kiheleda.

Sagedad korvaltoimed on valu, pdletustunne, drritus voi punetus.

Kui nahareaktsioon muutub ravi ajal liiga ebamugavaks, konsulteerige arstiga. Ta voib anda teile nou
katkestada Aldara kreemi kasutamine moneks pdevaks (s.t ravist veidi puhkamiseks). Midda voi muu
infektsioonindhu korral rddkige sellest oma arstile. Muud sagedased korvaltoimed peale
nahareaktsioonide on néiteks peavalu, isutus, iiveldus, lihasvalu, liigesevalu ja visimus.

Aeg-ajalt kogevad moned patsiendid muutusi manustamiskohal (veritsemine, pdletik, eritis, tundlikkus,
paistetus, vdikesed paistetanud piirkonnad nahas, "suremine", koorikud, armistumine, haavandid ja
soojus- vOi ebamugavustunne) vai nina limaskesta pdletikku, ninakinnisust, grippi voi gripilaadseid
stimptomeid, depressiooni, silmade &rritust, silmalau paistetust, kurguvalu, kohulahtisust, aktiinilist
keratoosi, punetust, ndoturset, haavandeid, jasemevalu, palavikku, norkust voi vérinaid.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.
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5. Kuidas Aldara kreemi siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud viliskarbil ja sildil pérast ,,EXP*.
Pérast avamist ei tohi kotikesi uuesti kasutada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Aldara kreem sisaldab

- Toimeaine on imikvimood. Uks kotike sisaldab 250 mg kreemi (100 mg kreemi sisaldab 5 mg
imikvimoodi).

- Teised koostisosad on isosteariinhape, bensiiiilalkohol, tsetiiiilalkohol, steariiiilalkohol, valge
pehme parafiin, poliisorbaat 60, sorbitaanstearaat, gliitserool, metiiiilhiidroksiibensoaat (E218),
propiiiilhiidroksiibensoaat (E216), ksantaankummi, puhastatud vesi (vt ka 161k 2 ,,Aldara kreem
sisaldab metiililhiidroksiibensoaati, propiiiilhiidroksiibensoaati, tsetiiiilalkoholi, steariiiilalkoholi
ja bensiiiilalkoholi‘).

Kuidas Aldara kreemi vilja néeb ja pakendi sisu

- Uks Aldara 5% kreemi kotike sisaldab 250 mg valget kuni kollakat kreemi.

- Uhes karbis on 12 vdi 24 iihekordselt kasutatavat poliiester/alumiiniumfooliumkotikest.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

lirimaa

Tootja

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrafie 9
83043 Bad Aibling
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Viatris Viatris
Terhulpsesteenweg, 6A Tél/Tel: +32 2 658 61 00
B-1560 Hoeilaart (Belgique/Belgien)
Tél/Tel: +32 2 658 61 00

Bwarapus Magyarorszag

Maiinan EOO/] Viatris Healthcare Kft.
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Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 63 63 052

EALGOa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30210 010 0002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France

Viatris Santé

1 bis place de la Défense — Tour Trinity
92400 Courbevoie

Tél: +33 (0)1 40 80 15 55

Hrvatska

Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 2350 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

1138 Budapest
Vaci ut 150
Tel: +36 1 465 2100

Malta

V.J. Salomone Pharma Limited
Upper Cross Road

Marsa, MRS 1542

Tel: +356 21 22 01 74

Nederland

Mylan Healthcare B.V.
Krijgsman 20

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

Norge

Viatris AS
Hagalokkveien 26
1383 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

Viatris Austria GmbH
Guglgasse 15

1110 Wien

Tel: + 43 (0)1 86 390

Polska

Viatris Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Tel: +48 22 546 6400

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Av. D. Joao II,

Edificio Atlantis, n°44C —-73¢ 7.4

1990-095 Lisboa
Tel: +351 214 127 200

Roménia
BGP PRODUCTS SRL
Tel.: +40372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232199 100



island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia

Viatris Italia

Via Vittor Pisani, 20
20124 Milano

Tel: +39 0261246921

Kvzpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija

Viatris SIA

101 Mikusalas str.
Riga LV - 1004
Talr: +371 67616137

Lietuva

Viatris UAB
Zalgirio str. 90-100
Vilnius LT-09303
Tel. + 370 52051288

Suomi/Finland

Viatris Oy

Vaisalantie 2-8/Vaisalavigen 2-8
02130 Espoo/Esbo

Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige

Viatris AB

Box 23033

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600

Infoleht on viimati uuendatud

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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