VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Aldara 5% krem.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver poki inniheldur 12,5 mg imiquimod i 250 mg af kremi (5%).
100 mg af kremi innihalda 5 mg imiquimod.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Metylhydroxybensoat (E 218) 2,0 mg/g krem
Propylhydroxybensoat (E 216) 0,2 mg/g krem
Cetylalkohol 22,0 mg/g krem

Sterylalk6éhol 31,0 mg/g krem

Benzylalkohol 20,0 mg/g krem

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Krem.
Hyvitt/gulleitt krem.
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Imiquimod krem er @tlad til stadbundinnar medhondlunar a:
e Vortum 4 ytri kynfaerum og vid endaparmsop (condylomata acuminata) hja fullordnum.

e Litlum yfirbordsleegum grunnfrumukrabbameinum (superficial basal cell carcinomas
(sBCCs)) hja fullordonum.

e Kliniskt demigerdri geislunarhyrningu (actinic keratoses) sem er an ofpykknunar hornhtidar
(nonhyperkeratotic) og an ofvaxtar (nonhypertrophic) og er i andliti eda harsverdi, hja
fullordnum med heilbrigt onemiskerfi, pegar sterd og fjoldi vefskemmda koma i veg fyrir ad
hagt sé a0 nota frystimedferd og ekki er haegt ad nota adra stadbundna medferd eda hun a
sidur vid.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Hve oft imiquimod krem er notad og hve lengi medferd stendur rae0st af abendingunni.

Vortur 4 ytri kynfaerum hja fullordonum:

Imiquimod krem & ad bera 4 vortusveedi prisvar sinnum a viku ( t.d. manudag, midvikudag og fostudag
e0a pridjudag, fimmtudag og laugardag) fyrir svefn og kremid er 14tid vera 4 hudinni i 6-10 klst.
Medferd & ad halda afram par til vortur 4 kynfaeerum eda vid endaparmsop eru horfnar. Medferd ma hid
mesta vara i 16 vikur i senn.

Upplysingar um pad magn sem 4 a0 bera 4, sja kafla 4.2 Lyfjagjof.



Yfirbordslaeg grunnfrumukrabbamein hja fullordnum:

Imiquimod krem er borid 4 1 6 vikur, fimm sinnum i viku (til demis méanudag til fostudags)
rétt fyrir venjulegan hattatima og kremid er 1atid vera 4 htidinni 1 um pad bil 8 klukkustundir.
Upplysingar um pad magn sem a a0 bera 4, sja 4.2 Lyfjagjof.

Geislunarhyrning hja fullordnum:

Leeknir 4 ad hefja medferdina og stjorna henni. Imiquimod krem er borid a prisvar sinnum i
viku (til deemis & manudegi, midvikudegi og fostudegi) 1 fjorar vikur rétt fyrir venjulegan
hattatima og 1atid vera 4 hudinni i um pad bil 8 klukkustundir. Kremid 4 ad pekja
medferdarsvaedio. Eftir 4 vikur an medferdar 4 ad meta sveedid med tilliti til Gtrymingar
geislunarhyrningar. Ef einhverjar vefskemmdir eru enn til stadar 4 ad endurtaka medferdina i
fjorar vikur.

Raolagdur hamarksskammtur er einn poki.

Hugsanlega parf ad gera hl¢ 4 medferd ef mikil stadbundin bolga kemur fram (sja kafla 4.4)
eda ef syking kemur i 1jos 4 medferdarsvaedinu. [ sidara tilvikinu parf einnig ad gera adrar
videigandi radstafanir. Hvert medferdartimabil skal ekki vara lengur en 4 vikur pott skammtar
hafi gleymst eda hlé verid gert & medferdinni.

Ef medferdarsvaedid er ekki ordid algjorlega einkennalaust vid eftirfylgni u.p.b. 8 vikum eftir
sidara 4 vikna medferdartimabilid mé thuga vidbotar 4 vikna medferd med Aldara.

Melt er med annarri medferd ef vefskemmdirnar sem medhdndladar eru bregdast ekki
nagilega vid Aldara.

Vefskemmdir vegna geislunarhyrningar sem hverfa eftir 1 eda 2 medferdartimabil og koma
aftur fram ma meohondla aftur 1 eitt eda tvo medferdartimabil til vidbdtar med Aldara kremi
eftir a.m.k. 12 vikna medferdarhlé (sja kafla 5.1).

Upplysingar sem eiga vid fyrir allar dbendingar:

Ef sjuklingur gleymir skammti skal hann bera kremid 4 um leid og hann man eftir pvi og
halda sig svo vi0 venjulega azetlun. Kremid ma adeins nota einu sinni 4 dag.

Bérn

Ekki er meelt med notkun fyrir born. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun imiquimod hja bérnum
og unglingum vid sampykktum abendingum.

Aldara 4 ekki ad nota hja bornum med fraudvortur par sem verkun skortir vid pa abendingu

(sja kafla 5.1).

Lyfjagjof

Vortur a ytri kynfaerum:

Imiquimod krem 4 ad bera 1 punnu lagi 4 hreint vortusvedid og nudda pvi vel inn 1 hreina hidina uns
allt kremid er horfid. Imiquimod krem & ad bera a fyrir svefn. Naestu 6-10 klst. & ekki a0 fara i sturtu
e0a bad. Eftir pennan tima er naudsynlegt ad fjarleegja allt imiquimod krem med mildu sapuvatni. Ef
of mikid krem er notad eda haft 4 of lengi getur pad valdid alvarlegum stadbundnum vidbrogdum (sja
kafla 4.4, 4.8 0g 4.9). Innihald einnota skammtapoka neegir til ad bera 4 um 20 cm? hidsveedi. Ekki &
a0 nota krem ur pokum sem hafa verid opnadir adur.

Hendur 4 ad pvo vandlega fyrir og eftir ad kremid hefur verid borid a.

Karlar sem ekki eru umskornir og eru med vortur undir forhudinni skulu draga forhudina upp og pvo
svae0id daglega (sja kafla 4.4).



Yfirbordslaeg grunnfrumukrabbamein:

Adur en imiquimod krem er borid 4 eiga sjuklingar ad pvo medferdarsvadio med vatni og
mildri sapu og purrka sidan vandlega. Bera skal naegilega mikid krem 4 til ad pekja allt
medferdarsvadio, par med talid einn sentimetra ut fra &xlinu. Kreminu a4 ad nudda inn i
htdina 4 medferdarsvadinu par til pad er horfid. Kremid 4 ad bera 4 fyrir venjulegan
hattatima og lata pad vera 4 hudinni i um pad bil 8 klukkustundir. A peim tima a hvorki ad
fara i bad né sturtu. Eftir pennan tima er naudsynlegt ad fjarlagja allt imiquimod krem med
mildu sapuvatni.

Ekki skal nota krem tr poka sem hefur verid opnadur 4dur. Hendur 4 ad pvo vandlega badi
aour en kremid er borid a og eftir.

Meta skal svorun exlisins vid medferdinni 12 vikum eftir lok medferdar. Vid 6fullnegjandi
svorun skal beita annarri medferd (sja kafla 4.4).

Gera ma hlé 4 medferdinni i nokkra daga (sja kafla 4.4) ef imiquimod krem kallar fram
stadbundin ahrif & htd sem valda sjuklingnum verulegum 6paegindum eda ef sykingar geetir 4

medferdarsvaedinu. | sidarnefnda tilvikinu skal gripa til videigandi radstafana.

Geislunarhyrning:

Adur en imiquimod krem er borid 4 eiga sjuklingar ad pvo medferdarsvadio med vatni og
mildri sapu og purrka sidan vandlega. Bera skal nagilega mikid krem 4 til ad pekja allt
medferdarsvaedio. Kreminu 4 ad nudda inn i hidina & medferdarsvaedinu par til pad er horfid.
Kremid a a0 bera 4 fyrir venjulegan hattatima og lata pad vera 4 htdinni i um pad bil

8 klukkustundir. A peim tima 4 hvorki ad fara i bad né sturtu. Eftir pennan tima er
naudsynlegt ad fjarlaegja allt imiquimod krem med mildu sapuvatni. Ekki skal nota krem ur
poka sem hefur verid opnadur a0ur. Pvoid hendur vandlega badi adur en kremid er borid 4 og
eftir.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Vortur 4 ytri kynfaerum, yfirbordsleg grunnfrumukrabbamein og geislunarhyrning:

Fordist ad lyfid komist 1 snertingu vid augu, varir og nasir.
Imiquimod krem getur hugsanlega aukid bolgur vid bolgusjukdéma i hd.

Imiquimod krem 4 ad nota med varud hja sjuklingum med sjalfsnemissjukdoma (sja kafla 4.5).
Meta skal vandlega mogulegan avinning af imiquimod medferd og pa aheettu sem tengist hugsanlegri
versnun sjalfsnamissjukdoéma hja pessum sjuklingum.

Imiquimod krem 4 ad nota med varud hja lifferapegum (sjé kafla 4.5).
Meta skal vandlega mogulegan avinning af imiquimod medferd og pa ahattu sem felst i
hugsanlegri hofnun liffeera eda hysilssott (graft-versus-host disease).

Ekki er maelt med notkun imiquimod krems fyrr en hudin er ad fullu gréin eftir undangengna
lyfjamedferd eda skurdadgerd. begar kremio er borid a skaddada huod getur almennt frasog
imiquimods aukist og eykst pa hatta 4 aukaverkunum (sja kafla 4.8 og 4.9).

Ekki er meelt med notkun 4 loftpéttum saraumbudum samtimis medferd med imiquimod
kremi.



Hjalparefnin metylhydroxybensodat (E 218) og propylhydroxybensoat (E 216) geta valdid
ofnemisvidbrogdum (hugsanlega sidkomnum). Cetylalkohol og sterylalkohol geta valdid
stadbundnum vidbrogdum i hud (t.d. snertiexemi). Benzylalkohol getur valdid
ofnaemisvidbrogdum og vaegri stadbundinni ertingu.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum getur ordid mikil stadbundin bélgusvorun, m.a. getur vessad ur
hao eda fleidur myndast, eftir ad imiquimod krem hefur einungis verid notad i 6rfa skipti.
Stadbundinni bélgusvorun geta fylgt flensulik einkenni, m.a. slappleiki, hiti, 6gledi, verkir i
vodvum og stifleiki, pessi einkenni geta jafnvel verid undanfari bolgusvorunar. fhuga skal
medferdarhlé.

Imoquimod 4 ad nota med vard hja sjuklingum med lekkud blodgildi (sja kafla 4.8d).

Vortur a ytri kynfaerum:

Reynsla af notkun imiquimod til medhondlunar & vortum & forhtid karla er takmorkud. Gogn um
Oryggi vio notkun lyfsins hja kdrlum sem ekki eru umskornir og sem eru medhondladir med
imiquimod prisvar sinnum 4 viku og sem pvo forhudarsvaedid daglega, neer til faerri en 100 sjiklinga. i
060rum rannsoknum par sem daglegu hreinlati var abotavant komu fram tvé tilvik alvarlegra
forhudarprengsla og i einu tilviki urdu prengsli svo mikil ad umskera purfti sjuklinginn. bvi er adeins
melt med medferd hja pessum sjuklingum pegar druggt er talid ad geta eda vilji sé fyrir hendi til ad
fylgja leidbeiningum vardandi daglegt hreinleti. Visbendingar um forhtidarprengsli geta verid
stadbundin erting (t.d. rifur, sdramyndun, bjigur og herslismyndun) eda erfidleikar vid ad draga
forhudina upp. Ef pessi einkenni koma fram a ad heatta medhdndlun strax. Imiquimod krem hefur ekki
verid rannsakad med tilliti til medferdar a vortum i pvagras, feedingarvegi, leghalsi, endaparmi eda
innan vi0 endaparmsop og er ekki radlagt ad medhondla pessar vortur. Ef opin sar eru 4
medferdarsvedi 4 ekki hefja medferd fyrr en pau eru groin.

Stadbundin vidbrogd eins og rodi, rifur, smahrufl, flognun og bjugur eru algeng. Adrir hudkvillar sem
lyst hefur verid eru herslismyndun i hud, sar, hradur og bloorur. Ef 6pol fyrir lyfinu kemur fram 4 ad
pvo kremid burt med mildu sapuvatni. Halda ma medferd afram eftir ad dregid hefur ur ofangreindum
einkennum og hudin hefur ad hluta til jafnad sig 4 ny. Ef imiquimod er notad i steerri skommtum en
radlagdir eru, getur verid aukin haetta 4 alvarlegum stadbundnum vidbrogdum (sja kafla 4.2). 1 6rfaum
tilvikum hefur p6 verid greint fra alvarlegum stadbundnum vidbrogdum, sem naudsynlegt var ad
medhondla og/eda sem valdid hafa valdid timabundinni 6fzerni hja sjuklingum sem notudu imiquimod
samkvamt leidbeiningum. begar pessi ahrif hafa komid fram vid pvagrasarop hafa pau leitt til
erfidleika vid pvaglat hja konum, sem i sumum tilfellum krafdist bradamedferdar med uppsetningu a
pvaglegg og medhondlun sveedis.

Engin klinisk reynsla er af notkun imiquimod krems strax 4 eftir medferd med 60rum hudlyfjum sem
notud eru til medferdar & vortum a kynfaerum eda i kringum endaparmsop. Imiquimod krem a ad pvo
af had fyrir kynmok. Imiquimod krem getur dregid Gr 6ryggi verja og hettu og pvi er ekki melt med

samtimis notkun. bvi skal nota adrar getnadarvarnir & medan ad medferd med lyfinu stendur yfir.

Endurtekin medferd med imiquimod kremi er ekki radlogd hja sjuklingum med veiklad 6naemiskerfi.
bratt fyrir ad takmarkadar upplysingar gefi til kynna ad faekkun verdi & vortum hja HIV jakvaedum
sjuklingum, hefur ekki verid synt fram a sému virkni imiquimod krems vid Gtrymingu & vortum hja

pessum sjuklingahopi.

Yfirbordslaeg grunnfrumukrabbamein:

Imiquimod hefur ekki verid metid hvad vardar medferd a4 grunnfrumukrabbameini sem er i
innan vi0 1 cm fjarleegd fra augnlokum, nefi, vorum eda harsroétum.



Liklegt er a0 htidin & medferdarsvaedinu verdi talsvert frabrugdin edlilegri hud ad tliti medan
medferd varir og par til hudin er ad fullu groin. Stadbundin ahrif 4 hid eru algeng en pau
dvina venjulega eftir pvi sem lidur 4 meodferdina og hverfa eftir ad medferd med imiquimod
kremi er heaett. Tengsl eru milli pess hversu hratt vorturnar hverfa algjorlega og umfangs
stadbundinna vidbragoda i hud (t.d. hérundsroda). Hugsanlegt er ad pessi ahrif tengist
stadbundnum 6nemisvidbrogdum. Ef pessi viobrogd valda verulegum 6paegindum eda ef pau
eru alvarleg ma gera nokkurra daga hlé 4 medferdinni. Medferd med imiquimod kremi getur
sidan haldid afram pegar ahrif 4 hud hafa hjadnad.

Meta ma kliniskan arangur medferdar pegar medhondlada svaedi hudarinnar hefur jathad sig,
um pad bil 12 vikum eftir lok medferdar.

Klinisk reynsla liggur ekki fyrir af notkun imiquimod krems hjé sjuklingum med veiklad
onzmiskerfi.

Klinisk reynsla liggur ekki fyrir hja sjuklingum med grunnfrumukrabbamein sem tekid hefur
sig upp aftur eftir medferd og pvi er ekki melt med notkun 4 exli sem hafa adur verid
medhondlud.

Nidurstddur ur opnum, kliniskum rannséknum benda til pess ad 6liklegra sé ad stor exli
(>7,25 cm?) svari medferd med imiquimod kremi.

Foroast skal a0 sol skini 4 medferdarsvaoio.

Geislunarhyrning

Tekin skulu vefsyni ur vefskemmdum, sem eru ekki deemigerd fyrir geislunarhyrningu eda
sem vekja grunsemdir um illkynja meinsemd, til a0 dkveda megi videigandi medferd.

Ahrif imiquimod krems 1 medferd 4 geislunarhyrningu 4 augnlokum, innanverdum ndsum eda
eyrum eda 4 rodasvadi varanna hafa ekki verid metin.

M;jog takmorkud gogn liggja fyrir um ahrif imiquimod krems vid medferd geislunarhyrningar
4 60rum stodum likamans en 1 andliti og harsverdi. Fyrirliggjandi gdgn um geislunarhyrningu
a framhandleggjum og hondum stydja ekki pessa abendingu og pvi er ekki melt med slikri
notkun.

Ekki er malt med pvi ad nota imiquimod krem vid medferd geislunarhyrningar ef hiin
einkennist af greinilegri ofpykknun i hornhudog ofvexti eins og i hudhornum (cutaneous
horns).

Liklegt er ad htdin 4 medferdarsvadinu verdi talsvert frabrugdin edlilegri hud ad utliti medan
medferd varir og par til hudin er ad fullu gréin. Stadbundin ahrif 4 hid eru algeng en pau
dvina venjulega eftir pvi sem lidur 4 medferdina og hverfa eftir ad medferdo med imiquimod
kremi er haett. Tengsl eru milli algerrar laekningar og umfangs stadbundinna vidbragda i hud
(t.d. horundsrodi). Hugsanlegt er a0 pessi ahrif tengist 6rvun stadbundinna 6nemisvidbragoa.
Ef pessi vidbrogd valda verulegum 6pagindum eda ef pau eru alvarleg ma gera nokkurra
daga hlé 4 medferdinni. Medferd med imiquimod kremi getur sidan haldid afram pegar ahrif &
ht0 hafa hjadnad.

Hvert medferdartimabil skal ekki vara lengur en 4 vikur p6tt skammtar hafi gleymist eda hlé
verid gert 4 medferdinni.

Meta ma kliniskan arangur af medferdinni pegar huidin 4 medferdarsvadinu hefur endurnyjad
sig, um 4-8 vikum eftir a0 medferd lykur.



Engin klinisk reynsla er af notkun imiquimod krems hja sjuklingum med veiklad
onzmiskerfi.

Upplysingar um endurmedferd vefskemmda vegna geislunarhyrningar sem hafa horfid eftir
eina til tvaer medferdir og komid sidan aftur fram eru i kafla 4.2 og 5.1.

Nidurstodur opinna, kliniskra rannsokna benda til pess ad sjuklingar med fleiri en
8 geislunarhyrningarskemmdir fai sidur fullan bata en peir sem eru med fzrri en 8 skemmdir.

Fordast skal ad sol skini & medferdarsvaoid.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vid 6nnur lyf, par med talid énemisbalandi lyf, hafa ekki verid rannsakadar; &tla ma ad
pess hattar milliverkanir séu sjaldgaefar vegna mjog takmarkads frasogs imiquimod um hud.

Vegna onemishvetjandi eiginleika imiquimod krems, 4 ad nota pad med varud hja sjiklingum sem
nota onemisbalandi lyf (sja kafla 4.4).

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin klinisk gdgn liggja fyrir um notkun imiquimods 4 medgdongu. Dyrarannsoknir benda hvorki til

beinna né obeinna skadlegra dhrifa & medgongu, fosturvisi-/fosturproska, feedingu eda proska eftir
feedingu (sja kafla 5.3). Gata skal varadar pegar lyfinu er avisad 4 medgongu.

Brjostag)of

bar sem malanlegt magn imiquimod i sermi eftir ad kremid hefur verid borid 4 1 eitt skipti eda i
nokkur skipti er hverfandi (undir maelanlegri péttni sem er 5 ng/ml) er ekki hegt ad gefa radleggingar
um pad hvort konur med barn a brjosti geti notad lyfid eda ekki.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Aldara krem hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

a) Almenn lysing:

Vortur a ytri kynfaerum:

{ veigamiklum rannséknum par sem lyfid var notad prisvar sinnum i viku voru algengustu
aukaverkanirnar, sem voru liklega eda hugsanlega taldar tengjast medferd med imiquimod
kremi, ahrif & vortusvaedi (33,7% sjuklinga sem fengu imiquimod medferd). Einnig var greint
fra almennum aukaverkunum, medal annars hofudverk (3,7%), influensulikum einkennum
(1,1%) og vodvaprautum (1,5%).

Greint var fra eftirfarandi aukaverkunum hja 2.292 sjuklingum i opnum kliniskum
rannsoknum og samanburdarrannsoknum med lyfleysu. Pessar aukaverkanir eru a.m.k.

hugsanlega taldar tengjast medferd med imiquimod.

Yfirbordslaeg grunnfrumukrabbamein:

{ rannsoknum par sem lyfid var notad 5 sinnum i viku fundu 58% sjuklinga fyrir a.m.k. einni
aukaverkun. Algengasta aukaverkunin, sem greint var fra og tengdist liklega eda hugsanlega
medferd med imiquimod kremi, var 0paegindi & medferdarsvadinu og tidnin var 28,1%.
Nokkur deemi voru um almennar aukaverkanir, medal annars bakverkur (1,1%) og
infliensulik einkenni (0,5%), hja sjuklingum sem fengu medferd med imiquimod kremi.
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Greint var fra eftirfarandi aukaverkunum hja 185 sjiklingum sem fengu imiquimod krem i

II1. stigs kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu & yfirbordsleegu
grunnfrumukrabbameini. Pessar aukaverkanir eru a.m.k. hugsanlega taldar tengjast medferd

med imiquimod kremi.

Geislunarhyrning

{ Iykilrannsoknunum par sem lyfid var notad prisvar sinnum i viku i allt ad tveimur fjogurra
vikna meodferdarlotum kom ad minnsta kosti ein aukaverkun fram hja 56% sjuklinga.
Algengasta aukaverkunin, sem talid var liklegt eda hugsanlegt ad tengist notkun imiquimod
krems var aukaverkun 4 medferdarsvaedinu (22% sjiuklinga sem fengu imiquimod). Nokkrar
almennar aukaverkanir, m.a. vodvaprautir (2%), komu fram hja sjiklingum sem fengu

imiquimod krem.

f I11. stigs kliniskum rannsoknum med samanburdi vid kremgrunn 4 geislunarhyrningu med
252 sjuklingum greindu sjuklingar frd aukaverkununum sem greint er fra hér ad nedan. bessar
aukaverkanir eru a.m.k. hugsanlega taldar tengjast medferd med imiquimod kremi.

b) Yfirlitstafla yfir aukaverkanir:

Tidniflokkun: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100).
Aukaverkanir ur kliniskum rannsoknum sem eru sjaldgeefari eru ekki tilgreindar hér.

Vortur a ytri Yfirboroslegt Geislunarhyrning
kynfeerum (3x i grunnfrumukrabba- | (3x i viku, 4 eda 8
viku/16vikur) mein (5x i viku/16 vikur)
N =2.292 vikur N = 185 N =252
Sykingar af voldum sykla og
snikjudyra:
Syking Algengar Algengar Sjaldgeefar
Graftarbdlur Algengar Sjaldgeefar
Ablastur (Herpes simplex) Sjaldgeefar
Sveppasyking i kynfaerum Sjaldgeefar
Leggangaproti Sjaldgeefar
Bakteriusyking Sjaldgeefar
Sveppasyking Sjaldgaefar
Syking i efri dndunarvegi Sjaldgeefar
Skapabolga Sjaldgeefar
Nefslimubolga Sjaldgeefar
InflGensa Sjaldgeefar
Bl60 og eitlar:
Eitlasteekkun Sjaldgeefar Algengar Sjaldgeefar
Efnaskipti og neering:
Lystarleysi Sjaldgeefar Algengar
Gedrzen vandamal:
Svefnleysi Sjaldgeefar
bunglyndi Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Skapstyggd Sjaldgeefar
Taugakerfi:
Hofudverkur Algengar Algengar
Naladofi Sjaldgeefar
Sund] Sjaldgeefar
Migreni Sjaldgeefar
Svefndrungi Sjaldgeefar
Augu




Erting i augnslimhud Sjaldgeefar
Bjugur i augnlokum Sjaldgeefar
Eyru og volundarhais:
Eyrnasud Sjaldgeefar
Aoar:
Hoérundsrodi Sjaldgeefar
Ondunarfzeri, brjésthol og midmzeti:
Kokbodlka Sjaldgeefar
Nefslimubolga Sjaldgeefar
Nefstifla Sjaldgeefar
Verkur i koki og barkakyli Sjaldgeefar
Meltingarfeeri:
Ogledi Algengar Sjaldgeefar Algengar
Kvidverkir Sjaldgeefar
Nidurgangur Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Uppkost Sjaldgeefar
Kvillar i endaparmi Sjaldgeefar
Endaparmskveisa (Rectal tenesmus) | Sjaldgeefar
Munnpurrkur Sjaldgeefar
Hud og undirhio:
K1401 Sjaldgeefar
Hudbolga Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Harslidursbolga Sjaldgeefar
Rodautbrot (Rash erythematous) Sjaldgaefar
Exem Sjaldgeefar
Utbrot Sjaldgeefar
Aukin svitamyndun Sjaldgeefar
Ofsakladi Sjaldgeefar
Geislunarhyrning Sjaldgeefar
Horundsrodi Sjaldgeefar
Bjugur i andliti Sjaldgeefar
Sar i hud Sjaldgeefar
Stodkerfi og bandvefur:
Vodvaprautir Algengar Algengar
Lioverkir Sjaldgeefar Algengar
Bakverkur Sjaldgeefar Algengar
Verkir 1 Gtlimum Sjaldgeefar
Nyru og pvagfeeri:
bvaglatstregda Sjaldgeefar
ZExlunarfeeri og brjost:
Verkur i kynfeerum karla Sjaldgeefar
Kyvillar i getnadarlim Sjaldgeefar
Sarsauki vid samfarir (dyspareunia) | Sjaldgaefar
Ristruflanir Sjaldgeefar
Legsig Sjaldgeefar
Verkir i kynfaerum kvenna Sjaldgeefar
Leggangaproti vegna visnunar Sjaldgaefar
(Vaginitis atrophic)
Kvillar i ytri kynfeerum hja konum | Sjaldgeefar
Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir 4 ikomustad:
Kl4di & medferdarsvadi Mjbg algengar Mjbg algengar M;jog algengar
Verkur 4 medferdarsvaedi Mjog algengar Algengar Algengar
Svidi & medferdarsveaedi Algengar Algengar Algengar
Erting 4 medferdarsvadi Algengar Algengar Algengar
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Rodi 4 medferdarsvedi Algengar Algengar

Vidbrogd & medferdarsveedi Algengar

Blaeding & medferdarsveaedi Algengar Sjaldgeefar

Bolur & medferdarsvaedi Algengar Sjaldgeefar

Naladofi & medferdarsvaedi Algengar Sjaldgeefar

Utbrot 4 medferdarsvadi Algengar

breyta Algengar Algengar

Hiti Sjaldgeefar Sjaldgeefar

Infltensulik einkenni Sjaldgeefar Sjaldgeefar

Verkur Sjaldgeefar

brottleysi Sjaldgeefar Sjaldgeefar

Lasleiki Sjaldgeefar

Stirdleiki Sjaldgeefar Sjaldgeefar

Hudbolga & medferdarsvadi Sjaldgeefar

Utferd 4 medferdarsvadi Sjaldgeefar Sjaldgeefar
Tilfinningarofneemi a Sjaldgeefar
meodferdarsvaedi

Bolga 4 medferdarsvedi Sjaldgeefar

Bjugur 4 medferdarsvaedi Sjaldgeefar Sjaldgeefar

Hradurmyndun a4 meodferdarsvadi Sjaldgeefar Sjaldgeefar

Ormyndun 4 medferdarsvadi Sjaldgeefar

Fleidur 4 medferdarsvadi Sjaldgeefar

broti 4 medferdarsveaedi Sjaldgeefar Sjaldgeefar

Sar 4 medferdarsvedi Sjaldgeefar

B160rumyndun a4 medferdarsveaedi Sjaldgeefar Sjaldgeefar

Hitakennd 4 medferdarsveedi Sjaldgeefar

Drungi Sjaldgeefar

Opzgindi Sjaldgeefar

Bolga Sjaldgeefar

c)

Algengar aukaverkanir

Vortur a ytri kynfaerum:

Rannsoknaradilar samanburdarrannsoknanna med lyfleysu attu ad meta klinisk einkenni
samkveemt tilskilinni adferdarlysingu (ahrif 4 hud). Matid benti til pess ad stadbundin ahrif &
hao, par med talinn rodi (61%), fleidur (30%), hrufl/flognun/skan (23%) og bjagur (14%)
veeru algeng 1 pessum klinisku samanburdarrannsoknum med lyfleysu, par sem imiquimod
krem er borid a prisvar sinnum i viku (sja kafla 4.4). Stadbundin ahrif 1 htd, svo sem rodi, eru
liklega vegna lyfjafradilegra ahrifa imiquimod krems.

Einnig var greint fra viobrogdum 1 hiid fjarri medferdarsvadi, einkum roda (44%)
samanburdarrannsoknunum med lyfleysu. Ahrifanna getti fjarri vortusveedunum a sveedum
sem gatu hafa komist i snertingu vid imiquimod krem. Y firleitt var um vag eda midlungi
alvarleg vidbrogd ad raeda sem hjédnudu innan tveggja vikna eftir ad medferd var haett. I
sumum tilvikum voru pessi vidbrogd po alvarleg og kolludu a medferd og/eda ollu skerdingu
& starfsgetu. [ 6rfaum tilvikum vard vart vid pvaglatstregdu hja konum vegna ahrifa 4 pvagras
(sjé kafla 4.4).

Yfirbordslaeg grunnfrumukrabbamein:

Rannsoknaradilar lyfleysu samanburdarrannsoknanna attu ad meta klinisk einkenni
samkveemt tilskilinni adferdarlysingu (ahrif 4 hud). Matid benti til pess ad alvarlegur rodi
hao (31%), alvarleg fleidur (13%) og alvarleg hriidur- og skorpumyndun (19%) veeri mjog
algeng 1 pessum rannséknum par sem imiquimod krem er borid & fimm sinnum 1 viku.
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Stadbundin ahrif 4 huo, svo sem rodi, eru liklega vegna lyfjafraedilegra ahrifa imiquimod
krems.

Sykingar 1 htd hafa sést medan 4 medferd med imiquimod kremi stendur. Paer hafa p6 ekki
haft alvarlegar afleidingar en alltaf parf a0 hafa i huga ad syking getur komist i fleidur.

Geislunarhyrning

{ kliniskum rannsoknum med imiquimod kremi prisvar sinnum i viku i 4 eda 8 vikur voru
algengustu aukaverkanir 4 medferdarsvadi kladi & marksvaedinu (14%) og svidi &
marksvadinu (5%). Mikill hdrundsrodi (24%) og mikil hrudur- og skorpumyndun var mjog
algengt. Stadbundin vidbrogo i hid, eins og rodi stafa liklega af lyfjafreedilegum ahrifum
imiquimod krems. Sja kafla 4.2 og 4.4 til upplysinga um hvildartimabil.

Sykingar i hi0 hafa sést medan 4 medferd med imiquimod kremi stendur. bar hafa po ekki
haft alvarlegar afleidingar en alltaf parf ad hafa i huga ad syking getur komist i fleidur.

d) Aukaverkanir sem gilda um allar dbendingar:

Greint hefur verid fra tilfellum af stadbundinni vanlitun eda oflitun hudar eftir ad imiquimod
krem hefur verid notad. Frekari upplysingar vid eftirfylgni benda til pess ad pessar
litarbreytingar geti verid varanlegar hja sumum sjiklinganna. [ eftirfylgnirannsokn sem gerd
var a4 162 sjuklingum 5 drum eftir medferd vid yfirbordsleegu grunnfrumukrabbameini
greindist veeg vanlitun hudar hja 37% sjuklinga og midlungsmikil vanlitun hja 6% sjuklinga.
Engin vanlitun kom fram hja 56% sjuklinganna, ekki hefur verid greint fra oflitun.

Kliniskar rannsoknir & dhrifum af notkun imiquimod krems i medferd geislunarhymingar hafa
leitt 1 1j6s ad tidni harmissis 4 medferdarsvadinu eda nalegu svadi er 0,4% (5/1214).
Skyrslur hafa borist eftir ad lyfid var sett 4 markad par sem greint er fra harmissi sem grunur
leikur 4 a0 rekja megi til medferdar & yfirbordslegu grunnfrumukrabbameini (sSBCC) og
vOrtum & ytri kynfeerum.

Minnkadur blodraudi og faekkun hvitkorna, daufkyrninga og blodflagna hefur greinst i kliniskum
rannsoknum. Petta er p6 ekki talid skipta mali kliniskt hja sjuklingum med edlilega blodmynd.
Kliniskar rannsoknir hafa ekki verid gerdar 4 sjuklingum med leekkud blodgildi. Eftir markadssetningu
hefur verid tilkynnt um lakkun a bl6dgildum sem purft hefur ad medhondla. Greint hefur verid fa
aukningu lifrarensima eftir markadssetningu.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra versnun sjalfsnamissjuikdoma.

{ kliniskum rannsoknum hefur i mjég sjaldgaefum tilvikum verid greint fra dhrifum & hud fjarri
medferdarsvadinu, m.a. regnbogaroda. Alvarleg hudvidbrogd sem greint hefur verid fra eftir
markadssetningu eru regnbogarodi, Stevens Johnsons heilkenni og hellurodi i hud.

e Born:

Imiquimod var rannsakad i kliniskri samanburdarrannsokn & bornum (sjéa kafla 4.2 og 5.1). Engar
visbendingar hafa komid fram sem benda til almennrar dreifingar um likamann. Vidbrogo a
medferdarstad voru algengari eftir notkun imiquimods heldur en eftir notkun burdarefnis, hins vegar
voru tidni og alvarleiki pessara vidbragda ekki 6lik peim sem sjast hja fulloronum vid notkun vid
sampykktum abendingum. Engar visbendingar hafa komid fram sem benda til alvarlegra aukaverkana
af voldum imiquimods hja bérnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
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lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Vid stadbundna notkun imiquimod krems er litil heetta 4 ofskommtun vegna litils frasogs um huao.
Tilraunir 4 kaninum hafa synt ad daudaskammtur er haerri en 5 g/kg borid a hud. Langvarandi
ofskommtun getur valdid alvarlegum, stadbundnum haodkvillum.

Ef 1yfid er tekid inn fyrir slysni getur pad valdid 6gledi, uppkdstum, hofudverk, vodvaverkjum og hita
en pa er midad vid einn 200 mg skammt af imiquimod sem samsvarar innihaldi u.p.b.

16 skammtapoka. Alvarlegasta tilvik sem greint hefur verid fra var inntaka >200 mg sem leiddi til
lagprystings sem lagadist eftir vokvagjof annadhvort med inntdku eda i a0.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Syklalyf (chemotherapeutica) til stadbundinnar ttvortis notkunar, veirulyf,
ATC flokkur: DO6BB10

Imiquimod breytir 6nemissvorun. Rannsoknir & mettudum bindingum gefa til kynna ad til
séu himnuvidtakar fyrir imiquimod 4 6nzmissvarandi frumum. Imiquimod hefur engin bein
veiruhemjandi ahrif. [ dyrarannséknum er imiquimod virkt gegn veirusykingum og sem lyf
gegn krabbameini fyrst og fremst med pvi ad 6rva myndun a alfa-interferéni og 6drum
cytdkinum. Synt hefur verid fram 4 i kliniskum rannséknum ad alfa-interferén og 6nnur
cytokin Orvast eftir ad imiquimod hefur verid borid a vortur & kynferum.

Synt var fram a aukningu 4 alfa-interferoni og 68rum cytokinum i likamanum eftir
stadbundna notkun imiquimod krems i rannsokn a lyfjahvorfum.

Vortur a ytri kynfaerum:

Klinisk verkun

Nidurstoour priggja veigamikilla II1. stigs rannsokna 4 verkun syndu ad 16 vikna medferd med
imiquimod hafdi marktekt meiri ahrif en medferd med kremgrunninum, par sem midad var vid algjora
utrymingu vartna.

Hja 119 kvenkyns sjuklingum var heildaritryming vartna eftir imiquimod medferd 60% samanborid
vid 20% hja 105 sjuklingum sem medhondladir voru med kremgrunninum (95% CI (6ryggisbil):
20%-61%, p<0,001). Hja peim sjuklingum sem fengu imiquimod og vorturnar hurfu alveg var
midgildistimi 8 vikur.

Hja 157 karlkyns sjuklingum var heildaratryming vartna eftir imiquimod medferd 23% samanborid
vid 5% hja 161 sjuklingi sem medhondladir voru med kremgrunninum (95% CI (6ryggisbil): 3%-36%,
p<0,001). Hja peim sjuklingum sem fengu imiquimod og vorturnar hurfu alveg var miogildistimi

12 vikur.

Yfirbordslaeg grunnfrumukrabbamein

Klinisk verkun:

Verkun imiquimod, eftir notkun 5 sinnum i viku 1 6 vikur, var rannsékud i tveimur
tviblindum, kliniskum, samanburdarrannsoknum med kremgrunni. Markaxlin voru stadfest
vefjafreedilega sem stok yfirbordsleg grunnfrumukrabbamein og voru ad lagmarki 0,5 cm? ad
steerd og a0 hamarki 2 cm 1 pvermal. Axli sem voru minna en 1 cm fra augum, nefi, munni,
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eyrum eda harsrétum voru undanskilin. Greining a nidurstédum Gr pessum tveimur
rannsoknum leiddi i [jos ad vefjafreedileg Gtryming aexla var hja 82% (152/185) sjuklinga.
begar klinisku mati hafdi verid baett vio reyndist Gtryming &xla, vid pennan sameiginlega
endapunkt, vera hja 75% (139/185) sjuklinga. bessar nidurstodur voru tolfredilega
marktaekar (p<0,001) i samanburdi vid hopinn sem hafdi fengid kremgrunninn, 3% (6/179)
og 2% (3/179) taliod 1 sdomu r6d. Veruleg fylgni var milli umfangs stadbundinna ahrifa i hto
(t.d. hdrundsroda) sem komu fram i medferdinni og algerrar Gtrymingar &
grunnfrumukrabbameini.

Gogn fyrir fimm ar 0r opinni langtimarannsokn, sem var ekki samanburdarannsokn, benda til
pess ad um 77,9% sjuklinga [95% CI (71,9%, 83,8%)], sem fengu medferd i upphafi, hafi
or0i0 kliniskt heilbrigdir og héldust heilbrigdir ad 60 manudum lidnum.

Geislunarhyrning:

Klinisk verkun:

Verkun imiquimod, eftir notkun 3 sinnum i viku i einni eda tveimur 4 vikna medferdarlotum med
fjogurra vikna millibili, var rannsékud i tveimur tviblindum, kliniskum, samanburdarrannséknum med
kremgrunni. I badum rannséknunum voru sjuklingar med kliniskt deemigerdar
geislunarhyrningarskemmdir sem voru synilegar, afmarkadar, an ofpykknunar i hornhtid og an
ofvaxtar, 4 skallasvadi eda 1 andliti innan 25 cm? medferdarsvadis. Svadi med 4-8
geislunarhyrningarskemmdir voru medhondlud. Tidni algjorrarr utrymingar (imiquimod minus
lyfleysa) i sameinudum rannséknunum var 46,1% (CI 39,0%,53,1%).

Gogn fyrir eitt ar Gr tveimur sameinudum ahorfsrannséknum (observational study) benda til ad
endurkomuhlutfallid sé 27% (35/128 sjuklingum) hja peim sjuklingum sem voru taldir hafa fengid
kliniskan bata eftir eina eda tveer medferdir. Endurkomuhlutfallid fyrir stakar skemmdir var 5,6%
(41/737). Samsvarandi endurkomuhlutfall fyrir kremgrunninn var 47% (8/17 sjuklingum) og 7,5%
(6/80 sar).

Langtimaahrif imiquimods voru borin saman vid langtimaahrif diclofenacs til utvortis notkunar i
tveimur opnum, slembirédudum, styroum kliniskum rannsoknum hja sjiklingum med
geislunarhyrningu med tilliti til heettu & versnun 1 stadbundid eda ifarandi flogupekjukrabbamein
(squamous cell carcinoma, SCC). Medferdir voru i samraemi vid opinberar radleggingar. Ef
medferdarsvedid i rannsokninni var ekki fullkomlega laust vid vefskemmdir matti hefja
vidbotarmedferdartimabil. Fylgst var med 6llum sjuklingum par til medferd var heett eda i allt ad 3 ar
eftir slembir6dun. Nidurstddurnar eru fengnar med safngreiningu & badum rannsoknunum.

Alls toku 482 sjuklingar patt i rannséknunum og af peim fékk 481 rannsoknarmedferd. Af peim fengu
243 sjuklingar medferd med imiquimodi og 238 sjuklingar medferd med diclofenaci til Gtvortis
notkunar. Medferdarsvadio med geislunarhyrningu i rannsokninni var i harsverdi par sem har var farid
ad pynnast eda andliti med samliggjandi svadi sem var u.p.b. 40 cm? i b4dum medferdarhopunum sem
voru i upphafi med 7 (midgildi) demigerdar geislunarhyrningarskemmdir. Klinisk reynsla er fyrir
hendi fra 90 sjuklingum sem fengu 3 eda fleiri medferdartimabil med imiquimodi, 80 sjiklingar fengu
5 e0a fleiri medferdir med imiquimodi & priggja ara rannsoknartimabilinu.

Hvad vardar adalendapunktinn sem er vefjafraedileg versnun, pa urdu alls 13 af 242 sjuklingum (5,4%)
i imiquimod hopnum og 26 af 237 sjiklingum (11,0%) i diclofenac hopnum fyrir vefjafradilegri
versnun sem leiddi til stadbundins eda ifarandi flogupekjukrabbameins innan 3 4ra. Munurinn er -
5,6% (95% CI: -10,7% til -0,7%). Hja 4 af 242 sjuklingum (1,7%) 1 imiquimod hopnum og 7 af

237 sjuklingum (3,0%) i diclofenac hopnum vard vefjafradileg versnun sem leiddi til ifarandi
flogupekjukrabbameins innan 3 ara.

Hja alls 126 af 242 sjuklingum sem fengu medferd med imiquimodi (52,1%) og 84 af 237 sjuklingum
sem fengu utvortis medferd med diclofenac (35,4%) voru einkenni ad fullu horfin 4 medferdarsvaedinu
i viku 20 (p.e. u.p.b. 8 vikum eftir lok upphaflega medferdartimabilsins), munurinn er 16,6% (95% CI:
7,7% til 25,1%). Likurnar & ad geislunarhyrningaskemmdir keemu fram aftur voru metnar hja
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sjuklingum par sem einkenni h6fdu ad fullu horfid a medferdarsvaedinu. Sjuklingur var skilgreindur
med endurkomin einkenni i pessum rannséknum ef a.m.k. ein geislunarhyrningaskemmd kom fram a
sveedi sem hafdi ordid ad fullu laust vid einkenni, endurkomin vefjaskemmd gat verid vefjaskemmd
sem kom fram 4 sama svadi og vefjaskemmd sem adur hafdi horfid eda nygreind vefjaskemmd hvar
sem er a medferdarsvaedinu. Haettan 4 ad geislunarhyrningaskemmdir komi aftur fram a
medferdarsvaedinu (samkvaemt skilgreiningu ad framan) var 39,7% (50 af 126 sjiklingum) fram ad
manudi 12 hja sjuklingum sem fengu medferd med imiquimodi samanborid vid 50,0% (42 af

84 sjuklingum) hja sjuklingum sem fengu utvortis medferd med diclofenaci, munurinn er -10,3%
(95%CI: -23,6% til 3,3%) og 66,7% (84 af 126 sjuklingum) hja sjuklingum sem fengu medferd med
imiquimodi og 73,8% (62 af 84 sjuklingum) fyrir diclofenac til Gtvortis notkunar fram ad manudi 36,
munurinn er -7,1% (95% CI: -19,0% til 5,7%).

Sjuklingur med geislunarhyrningaskemmdir sem hafa komid fram aftur (sja skilgreiningu ad framan) 4
meodferdarsvadi sem adur hafoi ordid ad fullu laust vid einkenni hefur um 80% likur & ad verda aftur
a0 fullu laus vid einkenni eftir vidbotar medferdartimabil med imiquimodi samanborid vid u.p.b. 50%
likur fyrir endurtekna medferd med diclofenaci til Gtvortis notkunar.

Born

Sampykktu abendingarnar vortur & ytri kynfeerum, geislunarhyrning og yfirbordsleg
grunnfrumukrabbamein voru ekki rannsakadar hja bérnum par sem peer finnast yfirleitt ekki hja peim.
Aldara krem var rannsakad i fjorum slembirédudum, tviblindum samanburdarrannsdéknum med
kremgrunni 4 bérnum & aldrinum 2 til 15 ara med fraudvortur (imiquimod n=576, kremgrunnur=313).
Ekki var hegt ad syna fram & virkni imiquimod vid neina af peim medferdar azetlunum sem profadar
voru (3x/viku 1 <16 vikur og 7x/viku i < 8 vikur).

5.2 Lyfjahvorf
Vortur 4 ytri kynfeerum, yfirbordsleeg grunnfrumukrabbamein og geislunarhyrning:

Minna en 0,9% af geislavirkt merktu imiquimod frasogadist um hud hja ménnum. bad litla magn sem
frasogadist og barst inn 1 blodbraut skildist strax it med pvagi og saur 1 hlutfallinu 3:1. Ekkert
malanlegt magn (> 5 ng/ml) fannst i sermi, hvorki eftir Gitvortis notkun i eitt skipti né eftir endurtekna
notkun.

Almennt adgengi (frasog um hud) er reiknad 0t fra magni kolefnis, samsatu 14, (C14), af imiquimod {
pvagi og saur.

Eftir notkun 5% imiquimod krems prisvar sinnum 1 viku 1 16 vikur hja 58 sjuklingum med
geislunarhyrningu (actinic keratosis) kom lagmarks almennt frasog i 1j6s. Frasog um had
breyttist ekki ad marki fra fyrsta til sidasta skammts i pessari rannsoékn. Hamarkspéttni lyfsins
i sermi 1 lok 16. viku var milli 9 og 12 klukkustunda og var 0,1 ng/ml pegar kremid var borid
a andlit (12,5 mg, 1 einnota poki), 0,2 ng/ml, borid i harsvord (25 mg, 2 pokar) og 1,6 ng/ml
borid 4 hendur/handleggi (75 mg, 6 pokar). Hja hopunum sem fengu krem i harsvord og &
hendur/handleggi var ekki notast vid samanburd. Ekki kom fram ad tengsl veeru milli
skammtasterdar og verkunar. Syndarhelmingunartimi var reiknadur og reyndist tifalt lengri
en helmingunartiminn eftir gj6f undir hid 1 fyrri rannsokn, sem var 2 klukkustundir, sem
bendir til pess ad lyfid haldist lengi 1 hudinni. Hja pessum sjuklingum fannst minna en 0,6%
af notudum skammiti i pvagi 1 viku 16.

Born

Lyfjahvorf imiquimods voru rannsokud eftir ad pad hafdi verid borid 4 hid einu sinni eda
oftar hja bérnum med fraudvortur. Almenn utsetning syndi fram & ad frasog imiquimods eftir
stadbundna notkun vid fraudvortum barna a aldrinum 6-12 ara veeri litid og sambeaerilegt vid
pad sem sést hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum og fulloronum med
geislunarhyrningu, eda yfirbordslegt grunnfrumukrabbamein. Hins vegar var frasogid meira
hja yngri sjuklingum (2-5 ara) en hja fullordnum, byggt & Cpax gildum.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt 4
hefobundnum rannséknum 4 lyfjafredilegu 6ryggi, stokkbreytingum og eiturahrifum a fostur.

{ fjogurra méanada langri rannsokn 4 eiturdhrifum 4 hud rotta vard greinileg laekkun 4 likamspyngd og
aukning 4 pyngd milta vid 0,5 og 2,5 mg/kg ; hlidstedra einkenna vard ekki vart i fjogurra manada
langri hudrannsokn 1 masum. Haderting kom fram hja badum dyrategundum, sér 1 lagi vid haerri
skammta.

Rannsokn & krabbameinsahrifum hja miisum sem stod i tvo ar, og par sem kremid var borid a prja
daga 1 viku leiddi ekki til @xlismyndunar & medferdarsvedinu. Heerri tioni lifrareexla kom fram hja
peim miisum sem voru medhdndladar midad vid 6medhondladan samanburdarhdp. Hvad gerist er ekki
pekkt, en par sem frasog imiquimod um hid manna er 1itid og pad hefur ekki stokkbreytandi ahrif er
aheetta fyrir menn 6likleg me0 tilliti til almenns adgengis. Enn fremur komu engin &xli 1 1jos 1
rannsokn sem st60 i 2 ar 4 krabbameinsvaldandi dhrifum imiquimod eftir inntdku i rottum.

Imiquimod krem var metid 1 rannsoknum (bioassay) & krabbameinsvaldandi dhrifum 1joss
(photocarcinogenicity) a harlausar albindamys sem voru utsettar fyrir ttfjolublarri geislun sem liktist
solarljosi. Dyrin fengu imiquimod krem prisvar sinnum i viku og geislun 5 daga i viku 1 40 vikur.
Fylgst var med masunum i 12 vikur til viobotar, alls i 52 vikur. Axli komu fyrr fram og oftar i
hépnum sem fékk kremgrunninn midad vid hopinn sem tutsettur var fyrir litlum skdémmtum
utfjolublarrar geislunar. Hvada pydingu petta hefur hja ménnum er ekki pekkt. Stadbundin notkun
imiquimod krems hafdi enga aukningu 4 @xlum i for med sér vid neinn skammt pegar borid var saman
vid hopinn sem fékk kremgrunninn.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

fsosterinsyra

bensylalkohol

cetylalkohol

sterylalkohol

hvitt mjukt paraffin
polysorbat 60,

sorbitansterat

glyserol
metylhydroxybensoat (E 218)
propylhydroxybensoat (E 216)
xantangummi

hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25 °C.
Ekki 4 ad nota innihald iir pokum sem hafa adur verid opnadir.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Askja med 12 eda 24 einnota polyester/alpynnu poka. I hverjum poka er 250 mg af kremi. Ekki er vist
ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/98/080/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18/09/1998

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 03/09/2008

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Swiss Caps GmbH
Grassingerstralle 9
83043 Bad Aibling
byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins 1 samreemi vid skilyrdi sem koma
fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk lyf.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dztlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a aetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um adhattustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfarsla 4 dzetlun um ahettustjérnun er asetlud a
svipudum tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

| 1. HEITI LYFS

Aldara 5% krem
imiquimod

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki med 250 mg af kremi inniheldur 12,5 mg af imiquimod (5%).
100 mg af kremi innihalda 5 mg af imiquimod

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: isosterinsyra, bensylalkohol, cetylalkohdl, sterylalkohol, hvitt mjukt paraffin,
polysorbat 60, sorbitansterat, glyserol, metylhydroxybensoat (E 218), propylhydroxybensoat (E 216),
xantangummi, hreinsad vatn.

Sja frekari upplysingar 1 fylgisedli med lyfinu.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Krem
12 pokar. I hverjum poka eru 250 mg af kremi.
24 pokar. I hverjum poka eru 250 mg af kremi.

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar & hto

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Einnota. Fleygio opnum poka med afgangs kremi.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid ekki vi0 heaerra hitastig en 25 °C

10. S}?RSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Aldara

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

TEXTI A POKA

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Aldara 5% krem
imiquimod
Til notkunar & hud

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 4. LOTUNUMER
Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
250 mg krem

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Aldara 5% krem
imiquimod

Lesio

allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

AN N

1.

Upplysingar um Aldara krem og vid hverju er pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Aldara krem

Hvernig nota & Aldara krem

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Aldara krem

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Aldara krem og vid hverju er pad notad

Aldara krem ma nota vid prenns konar mismunandi sjikdémum. Laeknirinn getur
avisad Aldara kremi til medferdar a:

Vortum (condylomata acuminata) & ytri kynfeerum og vid endaparmsop

Yfirbordslegu grunnfrumukrabbameini.

betta er algeng tegund hudkrabbameina sem er heegvaxta og mjog litlar likur eru & dreifingu til
annarra hluta likamans. Pad kemur yfirleitt fram hja midaldra eda eldra folki, einkum peim
sem eru ljosir a hud og hafa verio mikid i s6l. Ef grunnfrumukrabbamein er ekki medhondlad
getur pad valdid lytum, einkum i andliti og pess vegna er mikilvagt ad pad greinist snemma
og verdi medhdndlad.

Geislunarhyrningu

Geislunarhyrning er myndun hrjifra hidsvaoda hja peim sem eru mikid i sol a
lifsleidinni. Geislunarhyrning getur verid hudlit, graleit, bleik, raud eda bran.
Hun getur verid dupphleypt og hreistrud eda upphleypt, hrjuf, hord og
vortukennd. Aldara 4 adeins ad nota a dupphleypta geislunarhyrningu 4 andliti
og 1 harsver0i hja sjuklingum med heilbrigt onaemiskerfi, pegar leeknirinn hefur
akveoio ad Aldara sé su medferd sem eigi best vid.

Aldara krem hjalpar 6énamiskerfi likamans vid ad framleida natturuleg efni sem hjalpa til vid ad rada
vid yfirbordsleg grunnfrumukrabbamein, geislunarhyrningu eda veiruna sem veldur vértunum.

2.

Adur en byrjad er ad nota Aldara krem

Ekki ma nota Aldara krem

ef um er ad reda ofnemi fyrir imiquimod eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).
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Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Aldara krem er notad.

Hafir pti notad Aldara krem eda 6nnur svipud lyf adur parf ad lata lekninn vita
af pvi adur en pessi medferd hefst.

Ef pbu ert med sjalfnaemissjukdom.

Ef pu hefur gengist undir liffeeraigraedslu.

Ekki nota Aldara krem fyrr en sva0id, sem 4 ad medhdndla, hefur groid eftir
undangengna lyfjagjof eda skurdadgerd.

Fordast skal ad 1lyfio komist i snertingu vid augu, varir og nasir. Ef slikt gerist
fyrir slysni, skal pvo kremid af med vatni.

Kremid a ekki ad nota innvortis.

Ekki nota meira krem en laeknirinn hefur radlagt.

Ekki ma hylja vorturnar meo plastri eda umbtidum eftir ad kremid hefur verid
borid a.

Finnir pu fyrir miklum 6paegindum a medferdarsvadinu 4 ad pvo kremid af
med mildri sapu og vatni. Um leid og 6paegindin hverfa ma hefja medferd ad
nyju.

Lattu leekninn vita ef blodkornafjoldi er 6edlilegur.

Vegna verkunar Aldara er hugsanlegt ad bolga, sem fyrir er 4 medferdarsveaedinu,
aukist.

Ef pt ert i medferd vid vortum & kynfaerum skaltu fylgja pessum
vidbotarvaradarradstofunum:

Karlar med vortur undir forhidinni aettu ad draga hana upp daglega og pvo vel svadid undir
henni. Ef pad er ekki gert daglega er liklegra ad pad valdi forhudarprengingu, bolgu og hudsliti
og veroi til pess a0 erfitt sé ad draga forhuidina upp. Ef pessara einkenna verdur vart a ad heetta
medferd strax og hafa samband vid laeckninn.

Ef bt ert med opin sar: ekki bera kremid 4 fyrr en sarin eru ad fullu groin.

Ef bt ert med innri vortur: ekki bera kremid i pvagras, faedingarveg, a leghéls eda inn i
endaparm.

bu att ekki ad endurtaka medferdina ef pu att vid alvarleg vandamal ad strida i sambandi vid
onemiskerfid, vegna veikinda eda vegna lyfja sem pu tekur. Ef pig grunar a0 petta geti att vio
pig, taladu pa vid leekninn.

HIV jakveedir sjuklingar eiga ad segja lekninum fra pvi, par sem ekki hefur verid synt fram 4 ad
Aldara krem hafi ahrif hja HIV jdkvaedum sjuklingum. Ef pt dkvedur ad hafa kynmok medan pu
ert enn med vortur skaltu bera kremid & vorturnar eftir kynmok - en ekki &4 undan -. Aldara krem
getur dregid ur vorn smokks og hettu og pvi a ekki ad hafa pad 4 vid kynmok.

Athugid! Aldara krem kemur ekki i veg fyrir a0 adrir smitist af alnaemi eda af 60rum
kynsjukdoémum.

Ef pu ert i medferd vegna grunnfrumukrabbameins eda geislunarhyrningar skaltu
fylgja pessum vidbotarvaradarradstofunum:

Ekki nota sélarlampa eda solarbekki og fordastu solarljos eins og haegt er medan
4 meoferd med Aldara kremi stendur. Vertu i fatnadi sem hylur hidina og med
bardastoran hatt pegar pu ert uti.

Liklegt er ad medferdarsvadid verdi talsvert frabrugdio edlilegri htid ad utliti medan
medferd varir og par til htidin hefur groid.

Born og unglingar

Notkun fyrir born og unglinga er ekki radlogo.
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Notkun annarra lyfja samhlioa Aldara kremi

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
EkKki er vitad til pess ad onnur lyf hafi ahrif 4 Aldara krem.

Medganga og brjostagjof

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en lyf eru notud.

bu verdur ad lata lekninn vita af pvi ef pt ert pungud eda ef pungun er fyrirhugud. Hann fer pa yfir
ahattu og avinning pess ad nota Aldara krem a4 medgongu. Rannsoknir a4 dyrum benda hvorki til
beinna né dbeinna, skadvaenlegra ahrifa a medgongu.

bu skalt ekki gefa barni brjost medan &4 medferd med Aldara kremi stendur pvi ekki er vitad hvort
imiquimod berist yfir i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla
Lyfio hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Aldara krem inniheldur metylhydroxybensoat, propylhydroxybensoat, cetylalkohol og
sterylalk6hdl og benzylalkéhdl

Metylhydroxybensoat (E 218) og propylhydroxybensoat (E 216) geta valdid ofneemisvidobrogdum
(hugsanlega siokomnum). Cetylalkohol og sterylalkohol geta valdid stadbundnum vidbrogdum i hud
(t.d. snertiexem).

betta lyf inniheldur 5 mg af benzylalkoholi 1 hverjum skammtapoka. Benzylalkohol getur valdid
ofnaemisvidbrogdum og vagri stadbundinni ertingu.

3. Hvernig nota 4 Aldara krem

Born og unglingar:
Notkun fyrir bérn og unglinga er ekki radlogo.

Fulloronir:

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota & lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

bvoid hendur vandlega fyrir og eftir ad kremid hefur verid borid 4. Medferdarsvadio a

ekki ad hylja med plastri eda 60rum sdraumbudum eftir ad Aldara krem hefur verid

borid 4.

Opnid nyjan poka i hvert sinn sem nota 4 krem. Hendid pokanum med afgangskremi

eftir notkun. Pokann ma ekki geyma til a0 nota sidar.

Hve oft kremid er notad og medferdarlengd er mismunandi eftir pvi hvort um vortur,
grunnfrumukrabbamein eda geislunarhyrningu er ad rada (sja sérstakar leidbeiningar

fyrir hvert tilvik).

Aldara Krem Notkunarleiobeiningar




e Ef pu ert i medfero vegna vartna a kynfaerum:

Notkunarleidbeiningar — (manud., midvikud. og fostud.)

1. Pvoou pér um hendurnar adur en pu ferd i raimid, svo og svadid sem pu &tlar ad bera 4, med
mildri sapu. Purrkadu pér vandlega a eftir.

2. Opnadu nyjan poka og prystu svolitlu kremi & fingurgéminn.

3. BerOu punnt lag af Aldara kremi 4 hreint, purrt vortusveedi og nuddadu kreminu varlega inn i
hadina par til pad hverfur.

4. Pbegar kremid hefur verid borid a skaltu henda pokanum og pvo hendurnar med sapu og vatni.

5. Lattu Aldara krem liggja & vortunum 1 6-10 klst. Ekki fara i bad eda sturtu 4 medan.

6. Eftir 6-10 klst. er svedio, sem Aldara kremid var borid 4, pvegio med mildri sapu og vatni.

Aldara krem skal bera a prisvar sinnum i viku. Til demis getur pu borid kremid a
manudag, midvikudag og fostudag. Einn poki inniheldur naegilegt krem til ad pekja
20 cm? vortusvadi.

Karlar med vortur undir forhidinni eiga ad draga forhudina upp a hverjum degi og pvo svadio undir
henni vel. (sja kafla 2 ,,Gaeta skal sérstakrar vartidar vid notkun Aldara krems*).

Aldara krem & ad halda afram ad nota samkvaemt leidbeiningunum par til vorturnar hverfa alveg
(vorturnar hverfa & 8 vikum hja helmingnum af peim konum, par sem vorturnar hverfa og 4 12 vikum
hja helmingnum af peim kérlum par sem vorturnar hverfa, en hja sumum sjuklingum geta paer horfiod a
adeins 4 vikum).

Ekki nota Aldara krem lengur en 16 vikur i hverri medferdarlotu gegn vortum.

Leitadu til leknisins eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrifin af Aldara kremi vera of mikil eda of litil.

o Efbui ert i medferd vegna grunnfrumukrabbameins:

Notkunarleidbeiningar — (manud., pridjud., midvikud., fimmtud. og fostud.)

1. Pvodu pér um hendur adur en pu ferd i ramid med mildri sdpu og vatni, svo og medferdarsva0id.
burrkadu pér vel.

2. Opnadu nyjan poka og kreistu svolitid krem a fingurgéminn.

3. Berou Aldara kremid a sykta svee0id og um pad bil 1 cm ut fyrir pad. Nuddadu
kreminu varlega inn i hiidina par til pad hverfur.

4. Fleygdu opna pokanum eftir notkun. Pvodu pér um hendur med sépu.

5. Lattu Aldara kremid vera 4 hadinni i um pad bil 8 klukkustundir. Fardu hvorki 1 bad
né sturtu & pessum tima.

6. Pvodu svadid sem Aldara var borid 4 med mildri sapu og vatni eftir um pad bil
8 klukkustundir.

Berou nagilegt Aldara krem 4 til a0 pekja medferdarsvaedid og um pad bil 1 cm 1t fra
pvi & hverjum degi, 5 daga 1 160 1 hverri viku 1 6 vikur. Berdu kremid til deemis a pig a
manudegi til fostudags. Berdu pa ekki a pig krem laugardag og sunnudag.

e Efbu ert i medferd vegna geislunarhyrningar:

Notkunarleidbeiningar — (manud., midvikud. og fostud.)
1. Pvoou pér um hendur adur en pt ferd i raimid med mildri sdpu og vatni, svo og
meodferdarsvaedio. burrkadu pér vel.
2. Opnadu nyjan poka og kreistu svolitid krem & fingurgéminn.
3. Ber0Ou kremid a medferdarsvaedio. Nuddadu kreminu varlega inn i hidina par
til pad hverfur.
4. Fleygdu opna pokanum eftir notkun. bvodu pér um hendur med sapu.
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5. Lattu Aldara vera 4 hudinni i 8 klukkustundir. Fardu hvorki i bad né sturtu 4
pessum tima.

6. bPvodu svadid sem Aldara var borid 4 med mildri sépu og vatni eftir um pad bil
8 klukkustundir.

Berou Aldara krem & prisvar sinnum i viku. Berdu kremid til deemis a pig 4 manudegi,
midvikudegi og fostudegi. Einn poki inniheldur negilegt krem til ad pekja 25 cm?
svaedi. Haltu medferdinni afram 1 fjorar vikur. Fjérum vikum eftir ad fyrstu meoferd
lykur metur laeknirinn htidina. Hafi blettirnir ekki allir horfid getur reynst naudsynlegt
ad halda meoferdinni afram i fjorar vikur til vidbotar.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of mikid af kremi er borid & vorturnar 4 ad pvo umfram magn af med mildri sapu og vatni. Medferd
ma halda afram um leid og erting i hid, ef einhver verdur, er horfin.

Ef kremid er tekid inn fyrir slysni 4 ad hafa samband vid leekni.
Ef gleymist ad nota Aldara krem

Ef kremid gleymist einu sinni skaltu bera pad & strax og pu manst eftir pvi og halda sidan medferd
afram samkveaemt upphaflegri meodferdarazetlun. Ekki bera kremid 4 pig oftar en einu sinni a dag.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (koma fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 sjuklingum)

Algengar (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10 sjuklingum)

Sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum)

M;jog sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum)

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum).

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hafa skal samband vid leekninn eda lyfjafreding um leid og 6paeginda verdur vart, medan 4 notkun
Aldara krems stendur.

Huodlitur sumra sjuklinga getur breyst 4 pvi svadi sem Aldara krem hefur verid borid a.

bessar breytingar eru yfirleitt timabundnar, en geta p6 verid vidvarandi hja sumum

sjuklingum.

Ef hidin polir kremid illa, & ad hatta notkun pess og pvo kremid af med mildri sapu og

vatni. Hafa 4 samband vi0 leekni eda lyfjafreding.

Feekkun blodkorna hefur komid 1 1j0s hja nokkrum sjuklingum. Feekkun blodkorna

getur aukid nemi fyrir sykingum, audveldad myndun marbletta eda valdid preytu. Ef

eitthvert pessara einkenna kemur fram skal 1ata leekninn vita.

Sumir sjuklingar med sjalfnemissjukdoma gaetu fundid fyrir versnun. L4tio lekninn vita ef vart verdur
vid breytingar medan 4 medferd med Aldara kremi stendur.

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra alvarlegum ahrifum a hud. Vi sar

e0a bletti, sem i fyrstu eru litlir og raudir en fara stackkandi, hugsanlega med

einkennum eins og klada, hita, almennri vanlidan, lidverkjum, sjontruflunum, svida,

verk eda kldda i augum og munnsarum a ad hatta notkun Aldara krems og hafa

tafarlaust samband vid lakninn.

Nokkrir sjuklingar hafa ordid varir vid harlos 4 medferdarsvaedinu eda par i kring.

o Efpu ert i medferd vegna vartna 4 kynfaerum:
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Margar af aukaverkunum verda vegna stadbundinna ahrifa a htd.

Mjog algengar aukaverkanir eru rodi (61% sjuklinga), fleidur (30% sjuklinga), flognun eda bolga.
Herslismyndun undir had, litil opin sar, hradur sem myndast vid batann og litlar blodrur undir hudinni
geta einnig komid fram. Einnig getur klaoi (32% sjuklinga) komid fram, svidi (26% sjuklinga) eda
verkur (8% sjuklinga) a pvi svadi, sem hefur verid medhondlad med Aldara kremi. Flest pessara
einkenna eru vaeg og hverfa oftast innan tveggja vikna eftir ad notkun er haett.

Algeng aukaverkun (4% sjuklinga eda feerri) er hofudverkur, sjaldgaefari aukaverkanir
eru hiti og influensulik einkenni og verkir 1 lidum og vodvum, legsig, sarsauki hja
konum vid samfarir, ristruflanir, aukin svitamyndun, lasleikatilfinning, einkenni fra
meltingarfeerum, sud fyrir eyrum, rodi, preyta, svimi, migreni, naladofi, svefnleysi,
punglyndi, lystarleysi, bolgnir eitlar, bakteriu-, veiru- og sveppasyking (t.d. frunsur),
syking i leggdngum, m.a. pruska, hosti og kvef med saerindum i halsi.

Einstaka tilvik eru um alvarlegar og sarsaukafullar aukaverkanir, einkum pegar meira
krem hefur verid notad en radlagt er. Tilvik eru um sarsaukafull vidbrogd fra hid a
kynfaerum kvenna sem hefur gert pad ad verkum ad erfitt getur verid a0 kasta vatni.
Leita skal leeknishjalpar strax ef petta gerist.

o Ef bu ert i medferd vegna grunnfrumukrabbameins:

Margar aukaverkana Aldara krems stafa af stadbundnum ahrifum 4 hidina. Stadbundin
svorun i htd getur verid merki um lyfid verki eins og til er atlast.

Mjog algeng aukaverkun er kl4di & medferdarsvaedinu.

Algengar aukaverkanir eru: naladofi, litil bolgusveedi i htidinni, verkur, svidi, erting,
blaeding, rodi eda utbrot.

Ef pessi ahrif valda pér miklum 6peegindum skaltu tala vid leekninn. Hugsanlega laetur
hann pig gera nokkurra daga hlé 4 notkun Aldara kremsins. Ef merki eru um groft eda
adrar visbendingar um sykingu skaltu raeda pad vid laekninn. Algengar aukaverkanir,
sem tengjast ekki hidinni, eru t.d. bolgnir eitlar og bakverkur.

Sjaldgeefari aukaverkanir sem sumir sjuklinga finna fyrir, eru breytingar a
medferdarsvedi (utferd, bolga, proti, hradurmyndun, fleidur, blodrur, hudbolga) eda

erting, lasleikakennd, munnpurrkur, infltensulik einkenni og preyta.

o Efpu ert i medferd vegna geislunarhyrningar:

Margar aukaverkana Aldara krems stafa af stadbundnum ahrifum a htidina. Stadbundin
svorun i htd getur verid merki um lyfid verki eins og til er atlast.

Mjog algeng aukaverkun er kladi 4 medferdarsvadinu.

Algengar aukaverkanir eru m.a.: verkur, svidi, erting eda rodi.

Ef ahrif 4 hud veldur miklum 6paegindum skaltu tala vid leekninn. Hugsanlega laetur
hann pig gera nokkurra daga hlé 4 notkun Aldara kremsins (p.e. gera nokkurra daga hlé
a4 medferdinni). Ef merki eru um groft eda annad sem bendir til sykingar skaltu raeda
pad vio lekninn. Algengar aukaverkanir, sem tengjast ekki htidinni, eru t.d.
hofudverkur, lystarleysi, 6gledi, vodvaverkir, lidverkir og preyta.

Sjaldgeefari aukaverkanir, sem sumir sjuklinga finna fyrir, eru breytingar a
meodferdarsvadi (bleding, bolga, utferd, viokvaemni, proti, bolgusvaedi i hud, naladofi,
hradur- og 6rmyndun, fleidur og hita- eda 6pagindakennd) eda bolga i nefslimhid,
nefstifla, infliiensueinkenni eda svipud einkenni, punglyndi, erting i augum, proti
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augnlokum, verkur i koki, nidurgangur, geislunarhyrning, rodi, bolga i andliti, sar,
verkir i utlimum, hiti, lasleikakennd og skjalfti.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Aldara krem

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid ekki vid herra hitastig en 25 °C.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ytri 6skju og merkimida eftir EXP.
Ekki 4 ad nota krem tr pokum sem hafa verid opnadir adur.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Aldara krem inniheldur
Virka innihaldsefni er imiquimod. I hverjum poka eru 250 mg af kremi (i 100 g af kremi eru
5 mg af imiquimod).

- Onnur innihaldsefni eru isésterinsyra, bensylalkohol, cetylalkohol, sterylalkohol, hvitt, mjukt
paraffin, polysorbat 60, sorbitansterat, glyserol, metylhydroxybensoat (E 218),
propylhydroxybensoat (E 216), xantangimmi, hreinsad vatn (sja einnig kafla 2 ,,Aldara krem
inniheldur methylhydroxybensodat, propylhydroxybensoat, cetylalkohol, sterylalkéhol og
benzylalk6hol).

Lysing 4 utlit Aldara kremi og pakkningastzerdir

- Hver poki med Aldara 5% kremi inniheldur 250 mg af hvitu/gulleitu kremi.

- Hver askja inniheldur 12 eda 24 einnota poka ur polyester/alpynnu. Ekki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart
Dublin 15
DUBLIN
frland

Framleidandi
Swiss Caps GmbH
Grassingerstrafe 9

83043 Bad Aibling
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byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 2 658 61 00

Bbarapus
Maiinan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
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

EALada
Viatris Hellas Ltd TnA: +30 210 010 0002

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

France
Viatris Santé
1 bis place de la Défense — Tour Trinity

92400 CourbevoieTél: +33 (0)1 40 80 15 55

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
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 0

Polska

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

02-676 Warszawa

Tel: +48 22 546 6400

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

Edificio Atlantis, n°44C—-7.3¢ 7.4

1990-095 Lisboa
Tel: +351 214 127 200

Romaénia
BGP PRODUCTS SRL
Tel.: +40372 579 000



Hrvatska

Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 2350 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia

Viatris Italia

Via Vittor Pisani, 20
20124 Milano

Tel: +39 0261246921

Kvnpog
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

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

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland

Viatris Oy

Vaisalantie 2-8/Vaisalaviagen 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

Pessi fylgisedill var sidast uppferour (MM/YYYY).

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.curopa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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