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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ALDARA 5% kremas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 250 mg kremo paketélyje yra 12,5 mg imikvimodo (5 %).
100 mg kremo yra Smg imikvimodo.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:

Metilo hidroksibenzoatas (E218) 2,0 mg grame kremo
Propilo hidroksibenzoatas (E216) 0,2 mg grame kremo
Cetilo alkoholis 22,0 mg grame kremo

Stearilo alkoholis 31,0 mg grame kremo

Benzilo alkoholis 20,0 mg grame kremo

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Kremas

Kremo spalva — nuo baltos iki gelsvos.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Imikvimodo kremas skiriamas iSoriskai gydyti:

Suaugusiy zmoniy lyties organy ir iSangés karpas (smailiagales kondilomas)

Suaugusiy zmoniy mazas pavirSines bazaliomas

Suaugusiy zmoniy, kuriy imunitetas néra susilpnéjes, kliniskai aiskias veido ir plaukuotos galvos odos
aktinines keratozes be hiperkeratozés ir hipertrofijos pozymiy, kai pazeidimy dydis arba jy skaicius
yra tokie, kad krioterapija gali biiti neveiksminga ir/arba netinkama.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Gydymo imikvimodo kremu daznumas ir trukmé yra skirtingi atskirai indikacijai.

Suaugusiy asmeny iSoriniy genitalijy karpos

Imikvimodo kremas turéty bti tepamas 3 kartus per savaite (pavyzdziui: pirmadienj, tre¢iadien;j ir
penktadienj; arba — antradien], ketvirtadien;] ir SesStadien]) pries jprastas miego valandas ir turi likti ant
odos nuo 6 iki 10 valandy. Gydytis imikvimodo kremu reikéty tol, kol matomos genitalijy arba
perianalinés karpos iSnyks, arba maksimaly 16 savaiciy karpy gydymo laikotarpj.

Kiek vaisto tepti zitirékite 4.2 skyriy ,, Vartojimo metodas®.

Suaugusiy asmeny pavirSiné bazalioma




Tepkite imikvimodo kremo 6 savaites 5 kartus per savaite (pavyzdZziui, nuo pirmadienio iki
penktadienio) pries jprastas miego valandas ir palikite ant odos apytiksliai 8 valandoms.
Kiek vaisto tepti zitirékite 4.2 skyriy. Vartojimo metodas.

Suaugusiyjy aktininé keratozé

Gydytojas turi pradéti ir stebéti gydyma. Imikvimodo kremg tepkite 3 kartus per savaitg (pavyzdZziui:
pirmadienj, tre¢iadienj ir penktadienj) 4 savaites prie§ miega, ir ant odos palikite mazdaug 8
valandoms. Ant gydomos odos ploto reikia uztepti pakankama kiekj kremo. Po 4 savaiciy gydymo
pertraukos turi biiti vertinamas aktininés keratozés (AK) gijimas. Jei aktininés keratozés (AK)
pazeidimy dar lieka, gydymas turi buti kartojamas dar 4 savaites.

Viename paketélyje yra maksimali rekomenduojama vaisto dozé.

Gydymas gali biiti nutrauktas, jei atsiranda intensyvi vietiné uzdegimingé reakcija (Zr. 4.4 skyriy) arba
gydomame odos plote atsiranda infekcija. Pastaruoju atveju, turi biiti imamasi tinkamy priemoniy.
Kiekvienas gydymo laikotarpis turi trukti ne ilgiau kaip 4 savaites, jskaitant praleistas dozes ar
gydymo pertraukas.

Jei pakartotinio vertinimo metu pragjus 8 savaitéms po 4 savaites trukusio gydymo kurso gydyta sritis
néra visiskai sveika, gali buti skiriamas papildomas 4 savai¢iy gydymo kursas Aldara. Jei stebimas
nepakankamas AK pazeisty zony gijimas vartojant Aldara, rekomenduojamas kitas gydymo btidas.

Jei aktininé keratozé iSnyko po vieno ar dviejy gydymo kursy, bet véliau atsinaujino, pakartotinai
galima skirti vieng ar du gydymo Aldara kremu kursus su ne mazesne nei 12 savaiéiy gydymo

pertrauka (zr. 5.1 sk.).

Informacija, skirta visoms indikacijoms:

Jei dozé yra praleista, pacientas/-& turi uztepti kremo, kai tik jis/ji prisimena ir toliau tepti jprastu
rezimu. Taciau kremas neturi biiti tepamas dazniau nei kartg per para.

Vaiky populiacija
Vaistg vartoti vaikams nerekomenduojama. Néra duomeny kaip vartoti imikvimoda vaikams ir
paaugliams patvirtintoms indikacijoms. Aldara neturéty biiti skiriama vaiky odos moliusko gydymui,

dél mazo vaistinio preparato veiksmingumo gydant pagal Sig indikacija (zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

ISoriniy genitalijy karpos

Imikvimodo krema reikia tepti plonu sluoksniu ir trinti j §vary karpos plota tol, kol jsigers i oda.
Tepkite tik ant karpomis nuséty viety, stenkités, kad nepatekty ant vidiniy pavir$iy. Imikvimodo
kremas turéty biiti vartojamas pries jprastas miego valandas. Per vaisto veikimo laikotarpj, trunkantj
nuo 6 iki 10 valandy, patariama vengti maudymosi duse arba vonioje. Siam laikui pra¢jus ypa¢ svarbu,
kad imikvimodo kremas biity nuplautas $velniu muilu ir vandeniu. UZtepus per didelj kremo kiekj arba
dél uzsitesusio kremo poveikio, gali biiti sunki reakcija (zitrékite 4.4, 4.8 ir 4.9 skyrius). Vienkartinio
naudojimo paketélio pakanka 20 cm?plotui tepti (apytiksliai 3 colius?). Atidarius paketélius, kremo
pakartotinai vartoti negalima. Prie§ tepdami kremg ir po tepimo Svariai nusiplaukite rankas.

Vyrai, kuriy varpa neapipjaustyta, turéty atitraukti prieod¢ ir kas dieng nuplauti varpg (zitirékite 4.4
skyriy).

PavirSiaus bazalioma

Pries tepdami imikvimodo kremo pacientai turéty nuplauti gydoma vietg Svelniu muilu bei vandeniu ir
kruopsciai nuluostyti. Ant gydomos vietos turi biti uztepama pakankamai kremo, taip pat ant odos
ploto, nutolusio vieng centimetra nuo naviko. Kremas turi biiti trinamas j gydoma vieta tol, kol jis



i$nyks. Kremas turi bati tepamas prie§ jprastas miego valandas ir biti ant odos apie 8 valandas. Siuo
metu reikia vengti prausimosi duse arba vonioje. Po $io laikotarpio yra svarbu, kad imikvimodo
kremas biity nuplautas $velniu muilu ir vandeniu.

Atidaryty paketéliy pakartotinai naudoti negalima. Prie§ kremo tepima ir po tepimo reikia plauti
rankas.

Gydomo naviko atsakas j imikvimodo kremg turéty biiti jvertintas praéjus 12 savai¢iy po gydymo
pabaigos. Jei gydomo naviko atsakas negalutinis, turi buiti naudojamas kitas gydymo biidas (Zr.
4.4 skyriy).

Galima kelias dienas netepti kremo (zr. 4.4 skyriy), jei vietinés odos reakcijos dél imikvimodo kremo
sukelia labai didelj nepatoguma pacientui arba gydymo vietoje pasireiskia infekcija. Pastaruoju atveju

reikia imtis atitinkamy priemoniy.

Aktininé keratozé

Pries tepdami imikvimodo krema, pacientai turéty nuplauti gydomg vietg Svelniu muilu ir vandeniu bei
$velniai nusausinti. Kremo turi biti tepama pakankamai, kad padengty gydoma vieta. Krema reikéty
jtrinti  oda, kol jis jsigers. Kremg reikéty tepti prie§ miega ir palikti ant odos 8 valandoms. Siuo
laikotarpiu negalima maudytis duSe ar vonioje. Svarbu, kad praéjus Siam laikui, imikvimodo kremas
bty nuplautas $velniu muilu ir vandeniu. Vieng kartg atidarytas, paketélis neturéty baiti naudojamas
dar kartg. Prie§ tepant kremg ir po tepimo reikéty kruopsc¢iai nusiplauti rankas.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

ISoriniy genitalijy karpos, pavirSiaus bazalioma ir aktininé keratozeé.

Venkite salycio su akimis, lipomis ir Snervémis.

Imikvimodo kremas gali paastrinti odos uzdegima.

Imikvimodo kremas turi biiti atsargiai skiriamas pacientams su autoimuninémis btklémis (zr.

4.5 skyriy). Siems pacientams turi biiti jvertinamas gydymo imikvimodu naudos ir rizikos, susijusios
su galimu autoimuninés btiklés pablogéjimu, santykis.

Imikvimodo kremas turi biiti atsargiai skiriamas pacientams po organy transplantacijos (Zr.

4.5 skyriy). Siems pacientams turi biiti jvertinamas gydymo imikvimodu naudos ir rizikos, susijusios
su galima organy atmetimo reakcija arba transplantuoto-Seimininko sgveikos Seimininko sgveikos
reakcija, santykis.

Nerekomenduojama tepti imikvimodo kremo tol, kol oda neuzgis po ankstesnio vaisto arba po
chirurginio gydymo. Vartojant ant pazeistos odos, gali padidéti sisteminé imikvimodo absorbcija ir
padidéti nepageidaujamy poveikiy rizika (zr. skyrius 4.8 ir 4.9).

Imikvimodo kremg vartojant nepatariama dévéti aptempty drabuziy.

Pagalbinés medziagos: metilo hidroksibenzoatas (E218) ir propilo hidroksibenzoatas (E216) gali
sukelti alergines reakcijas (kurios gali buti uzdelstos). Cetilo alkoholis ir stearilo alkoholis gali sukelti
vietines odos reakcijas (pvz., kontaktinj dermatita). Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy ir
lengva vietinj sudirginima.

Retai po keleto imikvimodo kremo aplikacijy gali atsirasti ryskios vietinés uzdegiminés reakcijos,
iskaitant odos Slapiavima ar erozijas. Vietinés uzdegiminés reakcijos gali biiti kartu su i gripa



panasiais sisteminiais simptomais, jskaitant bendra negalavima, kar§¢iavima, pykinima, raumeny
skausmus ir Saltkrét]. Tuomet reikia spresti dél vaisto nutraukimo.

Imikvimodas turi biiti atsargiai vartojamas pacienty su pancitopenija zr. 4.8 skyriy).

ISoriniy genitalijy karpos

Patirtis gydant imikvimodo kremu vyrus, kuriems ant prieodés yra atsiradusiy karpy, yra nedidelé.
Preparato saugumo duomeny bazéje yra pateikiami maziau nei Simto pacienty su neapipjaustyta varpa,
gydyty imikvimodo kremu tris kartus per savaite ir besilaikiusiy kasdienés prieodés higienos, tyrimo
rezultatai. Kity tyrimy metu, kai kasdienés prieodés higienos nebuvo laikomasi, buvo du sunks
fimozés ir vienas susiauréjimo atvejis, pasibaiges varpos apipjaustymu. Todél gydymas Sioje pacienty
grupéje yra rekomenduojamas tik vyrams, kurie gali arba nori laikytis kasdienés varpos pricodés
higienos. Ankstyviems susiauréjimo pozymiams galima priskirti vietines odos reakcijas (pvz.: erozija,
opéjima, edema, sukietéjimg) arba bukle, kai pasunkéja prieodés atitraukimas. Jei atsiranda Siy
simptomy, gydymas turéty biiti tuoj pat nutrauktas. Remiantis §iuo metu turimomis Ziniomis,
nerekomenduojama gydyti Slapléje, maksties viduje, gimdos kaklelyje, tiesiojoje zarnoje arba iSangés
viduje esancias karpas. Nepatariama pradéti gydyti imikvimodo kremu audiniy, ant kuriy yra atviros
opos arba zaizdos, tol, kol jos neuzgis.

Daznos vietinés odos reakcijos, pvz.: raudong, erozija, ekskoriacija, odos lupimasis ir pabrinkimas.
Taip pat buvo pastebétos ir kitos vietinés reakcijos: sukietéjimas, opéjimas, apSasimas ir puslétumas.
Jei jvyksta netoleruotina odos reakcija, kremas turéty baiti nuplautas Svelniu muilu ir vandeniu. Odos
reakcijai aprimus, gydymas imikvimodo kremu gali biiti atnaujintas.

Sunkiy vietiniy odos reakcijy rizika gali padidéti, kai tepamos didesnés imikvimodo dozés negu yra
rekomenduojama (zitirékite 4.2 skyriy). Taciau sunkios vietinés reakcijos, kurioms buvo reikalingas
gydymas / arba kurios sukélé laiking nedarbinguma, retai pasireiské pacientams, kurie imikvimoda
vartojo pagal nurodymus. Kai tokios reakcijos pasireiske prie $laplés iSorinés angos, kai kurioms
moterims buvo sunku $lapintis, kartais reikéjo skubiai kateterizuoti ir gydyti pazeistg vieta.

Néra klinikiniy duomeny apie imikvimodo kremo vartojima tuoj pat po iSoriniy genitaliniy ir
perianaliniy karpy gydymo kitais ant odos tepamais vaistais.

Pries lytinius santykius imikvimodo krema reikia nuplauti nuo odos. Imikvimodo kremas gali pakenkti
apsauginéms prezervatyvy ir diafragmy savybéms, todél $iy priemoniy naudojimas kartu su
imikvimodo kremu nerekomenduojamas. Reikéty svarstyti galimybe naudoti alternatyvias
kontracepcijos priemones.

Nerekomenduojama kartoti gydyma imikvimodo kremu pacientams, kuriy imunitetas sumazéjes.

Nors kai kurie asmeny, kuriems buvo nustatytas teigiamas ZIV testas, duomenys rodé, kad karpy
sumazéjo, imikvimodo kremas nebuvo efektyvi karpy gydymo priemoné Siai pacienty grupei.

PavirSiné bazalioma (PB)

Imikvimodas nebuvo istirtas, gydant bazaliomas, nutolusias iki 1 cm nuo akies voky, nosies, liipy arba
galvos plauky augimo linijos.

Terapijos metu ir iki uzgijimo paveikta oda gali skirtis nuo jprastos odos. Vietinés odos reakcijos yra
daznos, bet $iy reakcijy intensyvumas terapijos metu paprastai sumazéja arba jos iSnyksta nutraukus
gydyma imikvimodo kremu. Yra rysys tarp visisko iSgydymo santykio ir vietiniy odos reakcijy
intensyvumo (pvz., eritemos). Sios odos reakcijos gali biti susietos su vietiniu imuniteto atsako
stimuliavimu. Keletg dieny nevartokite kremo, jei tai yra reikalinga dél paciento diskomforto arba
vietiniy odos reakcijy sunkumo. Gydymas imikvimodo kremu gali biti atnaujintas odos reakcijoms
susvelngjus.

Terapijos rezultatas gali biiti nustatytas po gydomos odos regeneracijos praéjus apytiksliai 12 savaiciy
po gydymo pabaigos.



Néra klinikinés patirties vartojant imikvimodo krema pacientams, kuriy imunitetas susilpnéjes.

Néra klinikinés patirties su pacientais, kuriems pasikartojo ir anks¢iau buvo gydoma BLK, todél
kremo vartojimas anksc¢iau gydytiems navikams nerekomenduojamas.

Duomenys i$ atviro klinikinio tyrimo rodo, kad dideli navikai (>7,25 ¢cm?) maZiau reaguoja j
imikvimodo terapija.

Gydomos odos pavirsius turi biiti apsaugotas nuo saulés poveikio.

Aktininé keratozé (AK)

Esant nebiidingam klinikiniam vaizdui arba jtariant supiktybéjima, prie$ parenkant gydymo taktika
reikalinga biopsija.

Imikvimodas néra iStirtas $nerviy ir ausy vidiniy pavirsiy, voky bei liipy raudonés AK gydymui.
Yra nedaug duomeny apie aktininés keratozés gydyma imikvidomu ne galvos ir veido srityje.
Yra duomeny, kad kremas neefektyvus gydant plastaky ir dilbiy AK, todél Siose vietose jo naudoti

nepatariama.

Imikvimodu nerekomenduojama gydyti AK pazeidimy su Zymia hiperkeratoze ar hipertrofija, kas
biina esant odos ragui.

Gydymo metu iki i§gyjimo, paveikta oda gali pastebimai skirtis nuo normalios odos. Vietinés odos
reakcijos yra daznos, bet $ios reakcijos gydymo metu paprastai sumazéja arba, nutraukus gydyma
imikvimodo tepalu, i$nyksta. Yra rySys tarp pilno pasveikimo ir vietiniy odos reakcijy (pvz. eritemos)
stiprumo. Sios vietinés odos reakcijos gali bati susije su vietinio imuninio atsako stimuliacija. Jei
pacientas patiria stipry diskomfortg arba vietinés odos reakcijos labai intensyvios, galima daryti keliy
pary pertraukg. Gydymas imikvimodo kremu gali biiti tgsiamas, kai odos reakcija sumazéja.

Jei buvo padarytos pertraukos gydyme, kurso trukme galima prailginti, bet bendra gydymo trukmé turi
biti ne ilgesné nei 4 savaités.

Gydymo rezultatus galima vertinti kai gydyta oda atsistato, apytiksliai po 4-8 savaiciy po gydymo
pabaigos.

Néra klinikinés patirties gydant imikvimodo kremu pacientus su imunosupresija.

Informacija apie pakartotinj aktininés keratozés, kuri iSnyko po vieno arba dviejy gydymo kursy, bet
véliau atsinaujino, gydyma pateikta 4.2 ir 5.1 skyriuose.

Atviry klinikiniy tyrimy duomenimis, pacientai su daugiau nei 8 AK turi mazesng¢ pilno pasveikimo
tikimybe negu pacientai su maziau nei 8§ AK.

Gydoma oda turi biiti apsaugota nuo saulés spinduliy.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveika su kitais vaistais, jskaitant ir su imunosupresantais, néra istirta. Tokia sgveika su sisteminio
veikimo vaistais biity ribota dél minimalios imikvimodo absorbcijos per oda.

Dél savo imunostimuliuojanciy savybiy imikvimodo kremas turi biiti atsargiai skiriamas pacientams,
gaunantiems imunosupresinj gydyma (zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, n éStumo ir Zindymo laikotarpis



NeéStumas

Néra klinikiniy duomeny apie imikvimodo poveiki nés¢iosioms. Tyrimai su gyviinais nerodé
tiesioginio ar netiesioginio poveikio néStumui, embriono / vaisiaus vystymuisi, gimdymui ir
naujagimio vystymuisi po gimdymo (zr. 5.3 skyriy). Skiriant vaista né$ciajai biitina imtis atsargumo
priemoniy.

Zindymas

Po vienkartiniy ir daugkartiniy ant odos tepamo preparato doziy serume imikvimodo iSmatuojami
lygiai (>5 ng/ml) nenustatyti, todél negalima konkreciai patarti vartoti ar nevartoti §j preparata
zindan¢ioms motinoms.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Aldara kremo gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

a) Bendras apra§ymas

ISoriniy genitalijy karpos

Fundamentaliy tyrimy metu, kai tepama 3 kartus per savaite, dazniausiai nustatytos Salutinés vaisto
reakcijos, kurios, manoma, yra galbit susijusios su gydymu imikvimodo kremu, buvo reakcijos karpy
gydymo vietoje (33,7 % imikvimodu gydyty pacienty). Kai kurios sisteminés Salutinés reakcijos bei
galvos skausmas (3,7 %), 1 gripa panasis simptomai (1,1 %) ir mialgija (1,5 %) taip pat buvo nustatyti.

2292 pacientams, gydytiems imikvimodo kremu placebu kontroliuojamuose ir atviruose klinikiniuose
tyrimuose, nustatytos Salutinés reakcijos yra pateikiamos Zemiau. Manoma, kad §ie Salutiniai reiskiniai

gali biiti susije su gydymu imikvimodu.

Pavir§iné bazalioma

Tyrimy metu, esant 5 karty per savaite dozei, 58 % pacienty patyré bent vieng Salutinj poveikj.
Dazniausiai nustatyti Salutiniai poveikiai tyrimy metu, manoma, esg galimai arba galbiit susij¢ su
imikvimodo kremu, yra sutrikimai vartojimo vietoje, jy daznumas yra 28,1 %. Kai kurios sisteminés
Salutinés reakcijos, taip pat nugaros skausmas (1,1 %) ir j gripa panasiis simptomai (0,5 %), buvo
nustatytos imikvimodg vartojantiems pacientams.

185 pacientams, gydytiems imikvimodo kremu placebu kontroliuojamuose III fazés klinikiniuose
tyrimuose dél pavirSiaus bazaliomos, nustatytos Salutinés reakcijos pateikiamos Zemiau. Manoma, kad

Sie Salutiniai reiSkiniai gali biiti susije su gydymu imikvimodu.

Aktininé keratozé

Pagrindiniuose tyrimuose dozuojant 3 kartus per savaitg iki 2 kursy, kiekvienas po 4 savaites, 56 %
imikvimodo pacienty pasireidké bent vienas $alutinis reiskinys. Siuose tyrimuose dazniausiai
pasitaikantys Salutiniai reiskiniai tikriausiai ir galimai dél imikvimodo kremo buvo vaisto vartojimo
vietose (22 % imikvimodu gydomy pacienty). Gydant imikvimodo kremu buvo pastebéta sisteminiy
Salutiniy reiSkiniy, taip pat ir raumeny skausmas (2 %).

Palyginamosios imikvimodo ir neutralaus kremo III fazés klinikinéje studijoje su 252 pacientais
apraSyti paSaliniai reiSkiniai yra pateikti Zemiau. Sie Salutiniai reiskiniai gali buti susij¢ su gydymu
imikvimodu.



b) Salutiniy reiskiniy lentelé

Salutiniai rei$kiniai yra apibréziami kaip labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni
(nuo >1/1000 iki <1/100). Retesni Salutiniai reiSkiniai, nustatyti klinikiniy tyrimy metu, ¢ia

nepateikiami.

ISoriniy Pavirsiné Aktininé
genitalijy bazalioma keratozé (3xsav,
karpos (3x (5x/sav., 6 sav.) | 4 ar 8 sav.)
sav./16 sav.) N =185 N=252
N = 2292
Infekcijos ir infestacijos:
Infekcija Daznai Daznai Nedaznai
Palinukai Daznai Nedaznai
Paprastoji piisleliné Retai
Genitalijy kandidamikozé Retai
Vaginitas Retai
Bakteriné infekcija Retai
Grybeliné infekcija Retai
VirSutinio kvépavimo trakto infekcija | Retai
Vulvitas Retai
Sloga Nedaznai
Gripas NedaZnai
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
Limfadenopatija Retai Daznai NedaZnai
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai:
Anoreksija Retai Daznai
Psichikos sutrikimai:
Nemiga Retai
Depresija Retai Nedaznai
Irzlumas Retai
Nervy sistemos sutrikimai:
Galvos skausmas Daznai Daznai
Parestezija Retai
Galvos svaigimas Retai
Migrena Retai
Mieguistumas Retai
AKkiy sutrikimai:
Junginés sudirginimas NedaZnai
Voky pabrinkimas NedaZznai
Ausy ir labirinty sutrikimai:
UZimas ausyse Retai
Kraujagysliy sutrikimai:
Paraudimas Retai
Kvépavimo sistemos, kriitinés Igstos ir
tarpuplaudio sutrikimai:
Faringitas Retai
Rinitas Retai
Nosies uzsikim$imas NedaZnai
Ryklés — gerkly skausmas Nedaznai
Virskinimo trakto sutrikimai:
Pykinimas Daznai Retai Daznai
Pilvo skausmas Retai




Viduriavimas Retai Nedaznai
Vémimas Retai
Tiesiosios Zarnos sutrikimai Retai
Tiesiosios zarnos tenezmas Retai
(méslungiskas potraukis iSsitustinti)
I$dzitivusi burna Retai
Odos ir poodinio audinio sutrikimai:
Niezéjimas Retai
Dermatitas Retai Retai
Folikulitas Retai
Raudonés iSbérimas Retai
Egzema Retai
Isbérimas Retai
Padidéjes prakaitavimas Retai
Dilgéliné Retai
Aktininé keratozé Nedaznai
Paraudimas Nedaznai
Veido pabrinkimas Nedaznai
Odos opos Nedaznai
Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai:
Mialgija Daznai Daznai
Artralgija Retai Daznai
Nugaros skausmas Retai Daznai
Galtiniy skausmas Nedaznai
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai:
Slapinimosi sutrikimas Retai
Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai:
Genitalijy skausmas vyrams Retai
Varpos sutrikimai Retai
Dispareunija Retai
Erekcijos disfunkcija Retai
Uterovaginalinis prolapsas Retai
Vaginos skausmas Retai
Atrofinis vaginitas Retai
Moters iSoriniy lytiniy organy Retai

sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
paZeidimai:

Niezéjimas vartojimo vietoje

Labai daznai

Labai daZnai

Labai daznai

Skausmas vartojimo vietoje Labai daznai Daznai Daznai
Deginimas vartojimo vietoje Daznai Daznai Daznai
Dirginimas vartojimo vietoje Daznai Daznai Daznai
Eritema vartojimo vietoje Daznai Daznai
Reakcija vartojimo vietoje Daznai
Kraujavimas vartojimo vietoje Daznai Nedaznai
Pislelés vartojimo vietoje Retai NedaZznai
Parastezija vartojimo vietoje Daznai Nedaznai
ISbérimas vartojimo vietoje Daznai

Nuovargis Daznai Daznai
Kar§¢iavimas Retai Nedaznai
I gripa panasus susirgimas Retai Retai

Skausmas Retai

Astenija Retai Nedaznai
Negalavimas Retai




Sustingimas Retai NedaZznai
Dermatitas vartojimo vietoje NedaZnai
I$skyros vartojimo vietoje Retai Nedaznai
Padidéjes jautrumas vartojimo vietoje Nedaznai
Uzdegimas vartojimo vietoje Retai NedaZznai
Edema vartojimo vietoje Retai Nedaznai
Sagai vartojimo vietoje Retai NedaZznai
Randas vartojimo vietoje NedaZnai
Odos irimas vartojimo vietoje Retai NedaZznai
Patinimas vartojimo vietoje Retai NedaZznai
Opos vartojimo vietoje Nedaznai
Mazgeliai vartojimo vietoje Daznai NedaZnai
Karstis vartojimo vietoje Nedaznai
Letargija Retai

Diskomfortas Nedaznai
Uzdegimas NedaZnai

¢) Daznai pasitaikantys Salutiniai poveikiai

ISoriniy genitalijy karpos

I§ placebu kontroliuojamy tyrimy tyréjy buvo reikalaujama jvertinti pagal protokola numatytus
klinikinius simptomus (odos reakcijas). Sie pagal protokola numatyti klinikiniy simptomy jvertinimai
rodo, kad vietinés odos reakcijos, taip pat eritema (61 %), erozija (30 %), odos nudraskymas /
lupimasis / pleiskanojimas (23 %) ir edema (14 %) buvo daznos Siuose placebu kontroliuojamuose
imikvimodo kremo, vartojamo tris kartus per savaite, klinikiniuose tyrimuose (zitirékite 4.4 skyriy).
Vietinés odos reakcijos, tokios kaip eritema, yra galbiit imikvimodo kremo farmakologinio poveikio
pasekmé.

Netepamos odos reakcijos, daugiausia eritema (44 %), taip pat buvo nustatytos placebu
kontroliuojamuose tyrimuose. Sios reakcijos buvo ne karpy augimo vietose, bet matomai dél salycio
su imikvimodo kremu. Pagal sunkuma dauguma odos reakcijy buvo nuo $velniy iki vidutinisky ir
iSnyko per 2 savaites po gydymo pabaigos. Taciau kai kuriais atvejais Sios reakcijos buvo sunkios,
joms reikéjo gydymo ir / ar sukélé nedarbinguma. Labai retais atvejais sunkios reakcijos §laplés landos
srityje moterims baigési Slapinimosi sutrikimu (zitrékite 4.4 skyriy).

Pavir§iné bazalioma

IS placebu kontroliuojamy tyrimy tyréjy buvo reikalaujama jvertinti pagal protokolg numatytus
klinikinius simptomus (odos reakcijas). Sie pagal protokola numatyti klinikiniy simptomus jvertinimai
rodo, kad sunki eritema (31 %), sunkios erozijos (13 %) ir sunkus $asy susidarymas (19 %) buvo labai
dazni Sivose imikvimodo kremo, vartojamo 5 kartus per savaitg, tyrimuose. Vietinés odos reakcijos,
tokios kaip eritema, yra galbiit imikvimodo kremo farmakologinio poveikio pasekmé.

Gydymo imikvimodu metu nebuvo pastebétos odos infekcijos. Nors rimty ligos pasekmiy nebuvo,
visada turi biiti jvertinta infekcijos galimybé pazeistoje odoje.

Aktininé keratozé

Atliekant klinikinius tyrimus, kuriy metu imikvimodo kremas tepamas 3 kartus per savaite 4 ar 8
savaites, dazniausiai gydomose vietose stebimas niezéjimas (14%) ir deginimo pojttis (5%).

Labai daznai stebima sunki eritema (24%), nieZéjimas ir sunkus nusaséjimas (20%). Vietinés odos
reakcijos, kaip eritema, gali atsirasti dél farmakologinio imikvimodo kremo veikimo. Informacija apie
gydymo pertraukas - zr. 4.2 ir 4.4 skyrius.
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Buvo pastebétos odos infekcijos gydymo imikvimodu metu. Nors nebuvo rimty pasekmiy, visuomet
reikia atsizvelgti | galimg infekcijg pazeistoje odoje.

d) Salutiniai poveikiai, tatkomi visoms indikacijoms

Po imikvimodo kremo vartojimo buvo vietiniy hipopigmentacijos ir hiperpigmentacijos atvejy.
Stebéjimo duomenys rodo, kad Sie odos pakitimai kai kuriais atvejais gali i§likti visam laikui.
Istyrus 162 pacientus, kuriems buvo gydyta pavir§iné bazalioma (PB) pries penkis metus, 37 %
pacienty buvo stebéta lengva hipopigmentacija ir 6 % pacienty vidutiné hipopigmentacija. 56 %
pacienty hipopigmentacija nepasirei§ké; hiperpigmentacijos nebuvo pastebéta.

Klinikinés studijos, tirian¢ios aktininés keratozés gydyma imikvimodo kremu, nustaté 0,4 % (5/1214)
nuplikimo tikimybe vartojimo vietoje ir aplink j3. Buvo gauti poregistraciniai pranesimai apie jtariama
nuplikimg gydant pavirSines bazaliomas ir lyties organy karpas.

Klinikiniy tyrimy metu buvo pastebéta, kad sumazéjo hemoglobinas, leukocitai, absoliutus neutrofily
ir trombocity kiekis. Pacientams, kurie turi normaly hematologinj rezerva, Sie sumazéjimai nelaikomi
kliniskai svarbiais. Pacientai, kuriy hematologinis rezervas buvo sumazéjes, klinikiniuose tyrimuose
nedalyvavo. Poregistracinio laikotarpio duomenimis hematologiniai parametrai, reikalaujantys
klinikinio gydymo, sumazéjo. Vaistui esant rinkoje buvo gauti pranesimai apie kepeny fermenty
koncentracijos padidéjima.

Buvo gauti keli prane$imai apie autoimuniniy biikliy paiméjima.

Klinikiniy tyrimy metu retais atvejais buvo pastebétos nuo gydymo vietos nutolusios odos reakcijos,
jskaitant daugiaforme eritema.

Po imikvimodo registracijos, buvo pranesimy apie sunkiy odos reakcijy, tokiy kaip daugiaformés
eritemos, Stevens — Johnson sindromo ar odos raudonosios vilkligés pasireiskimag.

e) Vaiky populiacija

Imikvimodo poveikis vaikams buvo tirtas kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose. (zr. 4.2 ir
5.1 skyriy). PraneSimy apie sisteminj poveikj nebuvo. Vietinés odos reakcijos dazniau pasireiské
vartojant imikvimoda nei neutraly krema, taciau $iy reakcijy daznis ir intensyvumas nesiskyré nuo
pasireiskusiy suaugusiesiems, vartojusiems vaistg pagal indikacijas. Nebuvo gauta pranes$imy apie
sunkias imikvimodo sukeltas Salutines reakcijas vaikams.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Taikant vietiskai sisteminis perdozavimas imikvimodo kremu yra mazai tikétinas dél minimalios
absorbcijos per oda. Tyrimai su triusiais rodo didesng negu 5 g/kg odos letaling dozg. Nuolatinis
perdozavimas vartojant imikvimodo krema gali sukelti sunkias vietines odos reakcijas.

Po vienkartinio 200 mg imikvimodo, tai atitinka apytiksliai 16 paketéliy kiekj, nurijimo gali prasidéti
pykinimas, vémimas, galvos skausmas, mialgija ir kar§¢iavimas. Sunkiausias nustatytas Salutinis
klinikinis reiskinys po daugkartiniy geriamy doziy > 200 mg buvo kraujospidzio sumazéjimas, kuris
normalizavosi paskyrus skystj gerti arba j vena.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — chemoterapinis preparatas iSoriniam naudojimui, prie$virusinis; ATC kodas
—D06BB10.

Imikvimodas yra imuninio atsako modifikatorius. Vaisto suri§imo prisotinimo tyrimai rodo, kad atsake
dalyvaujanc¢iose imuninése lgstelése egzistuoja imikvimodo membraninis receptorius. Imikvimodas
nepasizymi tiesioginiu antivirusiniu poveikiu. Tyrimy su gyviinais metu imikvimodas yra efektyvus
nuo virusiniy infekcijy ir veikia kaip agentas nuo naviky daugiausia suzadindamas alfa interferono ir

stimuliacijg po imikvimodo kremo skyrimo genitalinéms karpoms gydyti.

Po imikvimodo i$virSinio vartojimo farmakokinetiniuose tyrimuose buvo nustatytas alfa interferono ir
kity citokiny kiekio organizme padidéjimas.

ISoriniy genitalijy karpos
Klinikinis veiksmingumas

3 pagrindiniai I1I fazés efektyvumo tyrimai parodé, kad 16 savaiéiy gydymas imikvimodu buvo zymiai
efektyvesnis, negu naudojant placeba, vertinant bendrg iSgydyty karpy kiekj.

119 imikvimodu gydyty motery pacienciy bendras karpy iSgydymo santykis buvo 60 %, palyginus su
20 %, gautais gydant 105 pacientes placebu (95 %. PI santykio skirtumas — nuo 20 %. iki 61 %,
p<0.001). Tiems pacientams, kuriems karpos buvo visiskai iSgydytos, vidutinis gydymo laikas buvo 8
savaites.

157 imikvimodu gydyty vyry pacienty bendras karpy iSgydymo santykis buvo 23 %, palyginus su 5 %,
gautais gydant 161 pacientg placebu (95 %. PI santykio skirtumas — nuo 3 % iki 36 %, p<0.001).
Tiems pacientams, kuriems karpos buvo visiskai i§gydytos, vidutinis gydymo laikas buvo 12 savaiciy.

Pavir§iné bazalioma
Klinikinis veiksmingumas

Imikvimodo, vartojamo 5 kartus per savaitg 6 savaites, veiksmingumas buvo tirtas dviejuose dvigubai
akluose placebo kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose. Tiriamieji navikai buvo histologiskai
patvirtintos pavienés pirminés pavir§inés bazaliomos, kuriy minimalus dydis buvo 0,5 cm?ir
maksimalus skersmuo 2 cm. Navikai, esantys iki 1 cm nuo akiy, nosies, burnos, ausy arba galvos
plauky augimo linijos, nebuvo jtraukti.

Siy dviejy tyrimy bendra analizé rodo, kad histologinis i§gydymas buvo 82 %. (152/185) pacienty.
Taip pat atlikus klinikinj jvertinima, pagal bendra galutinj parametra pasveikimo lygis sieké 75 %
(139/185 pacienty). Sie rezultatai buvo statistikai patikimi (p<0,001), palyginus su pagalbinés
placebo grupe, 3 %. (6/179) ir 2 %. (3/179) atitinkamai. Buvo nustatytas svarbus rySys tarp vietiniy
odos reakcijy (pvz., eritemos) intensyvumo gydymo metu, ir visiSko bazaliomos i§gydymo.

Penkeriy mety duomenys i$ ilgalaikio, atviro, nekontroliuojamo tyrimo rodo, kad apytiksliai 77,9%
[95% PI (71,9%, 83,8%)] visy gydyty asmeny buvo kliniskai sveiki ir i§liko sveiki 60 ménesius.

Aktininé keratozé

Klinikinis veiksmingumas
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Imikvimodo efektyvumas, tepant 3 kartus per savaite 4 savaites, arba 4 ir 4 savaites su 4 savaiciy
pertrauka, buvo tiriamas dviejuose dvigubai akluose, placebo kontroliuojamuose, klinikiniuose
tyrimuose. Abiejuose tyrimuose pacientai turéjo kliniskai tipiniy, matomy, pavieniy AK be
hiperkeratozés ir hipertrofijos, i§sidésciusias veide arba plinkancioje galvos odoje ir ne didesniame nei

kombinuotuose tyrimuose buvo 46,1 % (CI 39,0 %, 53.1 %).

Vieneriy mety duomenys i§ 2 kombinuoty stebéjimo tyrimy rodo ligos atsinaujinima 27 % pacienty
(35 18 128), kurie kliniSkai pasveiko po 1 ar 2 gydymo kursy. Ligos atsinaujinimas buvo 5,6 % (41 i§
737). Atitinkamai placebo grupéje liga atsinaujino 47 % pacienty (8 i$ 17) ir 7,5 % (6 18 80).

lokaliai vartojamo diklofenako poveikius aktinine keratoze sergantiems pacientams atsizvelgiant |
progresavimo ] in situ bei invazinés zvyniniy lasteliy karcinomos rizikg. Gydymas buvo skiriamas
pagal oficialias rekomendacijas. Jei tyrimo metu gydyta sritis visi§kai neisgijo, buvo galima skirti
papildomus gydymo ciklus. Visi pacientai buvo stebimi iki pasitraukimo i$ tyrimo arba iki 3 mety po
randomizavimo. Rezultatai gauti jvertinus abiejy tyrimy metaanalizés duomenis.

I§ 482 tyrime dalyvavusiy pacienty, 481 pacientui buvo skirtas tyrimo gydymas ir i jy 243 pacientai
buvo gydomi imikvimodu ir 238 lokaliai vartojamu diklofenaku. Pries pradedant tyrimg abiejose
gydymo grupése gydoma AK sritis buvo ant plinkancios galvos odos arba veido su mazdaug 40 cm?2
gretima sritimi, o kliniskai tipiniy AK pazeidimy mediana buvo 7. Yra klinikinés patirties i$ vir§ 3
mety gydymo imikvimodu tyrimo, kai 90 pacienty, gavo 3 ar daugiau gydymo imikvimodu ciklus, 80
pacienty gavo 5 ar daugiau gydymo imikvimodu ciklus.

Atsizvelgiant | pirming vertinamaja baigti, histologinj progresavima, i§ viso 13 pacienty i§ 242 (5,4%)
imikvimodo grupéje bei 26 i§ 237 pacienty (11,0 %) diklofenako grupéje stebétas histologinis
progresavimas j in situ arba invazin¢ zZvyniniy lasteliy karcinoma 3 mety laikotarpiu, skirtumas -5,6 %
(95 % PIL: nuo 10,7 % iki 0,7 %). 4 pacientams i$ 242 (1,7 %) imikvimodo grupéje bei 7 pacientams i$
237 (3,0 %) diklofenako grupéje 3 mety laikotarpiu stebétas histologinis progresavimas j invazing
zvyniniy lgsteliy karcinoma.

126 18 242 (52,1 %) imikvimodu gydyty pacienty ir 84 i§ 237 (35,4 %) lokaliai diklofenaku gydyty
pacienty stebétas visiskas klinikiniy simptomy i§nykimas 20-3 savaite (t.y. praéjus mazdaug 8
savaitéms po pradinio gydymo ciklo pabaigos; skirtumas 16,6 % (95 % PI: nuo 7,7 % iki 25,1 %).
Pacientams su visiSku klinikiniy simptomy iSnykimu gydomoje AK srityje buvo jvertintas AK
atsinaujinimas. Siuose tyrimuose paciento biiklé buvo vertinta kaip atsinaujinanti, jeigu buvo
pastebétas bent vienas AK pazeidimas visiskai iSgydytame plote, kai tuo tarpu pasikartojantis
pazeidimas pagal kurj pasikartojantis pazeidimas gali biiti paZeidimas, kuris atsirado toje pacioje
vietoje, kaip ir buves ir iSgydytas arba naujai identifikuotas bet kurioje AK gydomoje vietoje.

AK pazeidimy atsinaujinimo rizika gydomoje srityje iki 12-0 ménesio (kaip aprasyta anks¢iau) buvo
39,7 % (50 i$ 126 pacienty) pacienty, gydyty imikvimodu, palyginus su 50,0 % (42 i§ 94 pacienty)
lokaliai diklofenaku gydyty pacienty, skirtumas — 10,3 % (95 % PI; nuo 23,6 % iki 3,3 %) ir 66,7 %
(84 is 126 pacienty) gydyty imikvimodu ir 73,8 % (62 i$ 84 pacienty) lokaliai gydyty diklofenaku iki
36-0 ménesio, skirtumas — 7,1 % (95 % PI: nuo 19,0 % iki 5,7 %).

Pacientas su atsinaujinanciais AK pazeidimais (kaip apraSyta anksc¢iau) visiskai iSgydytame plote
turé¢jo mazdaug 80 % galimybe pakartotinai visiskai i§gyti su papildomu imikvimodo gydymo kursu,
palyginus su mazdaug 50 % galimybe pakartotino lokalaus gydymo diklofenaku.

Vaiky populiacija

Patvirtintos indikacijos — lyties organy karpy, aktininés keratozes ir pavir§inés basaliomos gydymas
yprastai nepasireiskia vaikams, todél nebuvo tyrinétos $ioje pacienty grupéje.

Aldara kremas buvo vertintas keturiose randomizuotuose placebu kontroliuojamuose dvigubai aklu
budu atliktuose klinikiniuose tyrimuose su vaikais nuo 2 iki 15 mety, uzsikrétusiais odos moliusku
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(imikvimodu gydytiems n=576, placebu n=313). Siy tyrimy metu imikvimodas buvo neveiksmingas
visose tirtose doziy grupése (3 x per savaite < 16 savaiciy, 7 x per savaitg < 8 savaites).

5.2 Farmakokinetinés savybés
[Soriniy genitalijy karpos, pavirS§iné bazalioma ir aktininé keratozg;

Tiriamiems zmonéms per odg pasisavino maziau negu 0,9 %. vienkartinés vietiskai vartotos
radioaktyviai zenklinto imikvimodo dozés. Mazas vaisto kiekis, patekes j sistemine kraujo apytaka,
buvo greitai pasalintas su Slapimu ir iSmatomis (santykiu — 3:1). Po vienkartiniy arba daugkartiniy
iSoriskai vartoty doziy kiekybiskai vaistas serume (>5 ng/ml) nebuvo aptiktas.

Sisteminis preparato poveikis (pasisavinimas per oda) buvo apskai¢iuotas pagal anglies-14 i§ [14C]-
imikvimodo kiekj §lapime ir iSmatose.

58 pacientams su aktine keratoze buvo stebimas minimalus sisteminis imikvimodo pasisavinimas per
oda , kai 5 %. kremas buvo dozuojamas 3 kartus per savaite¢ 16 savaiciy bégyje. Pasisavinimas per oda
tarp pirmos ir paskutinés dozés Sio tyrimo eigoje Zenkliai nesiskyré. 16 savaités pabaigoje
maksimalios vaisto koncentracijos serume buvo nustatytos, po 9-12 valandy ir buvo 0,1, 0,2 ir 1,6
ng/mL tepant ant veido (12,5 mg, 1 vienkartinio naudojimo paketélis), galvos odos (25 mg, 2
paketéliai) ir plastakos / visos rankos (75 mg, 6 paketéliai) atitinkamai. Teptos vietos plotas nebuvo
matuojamas galvos odos ir ranky odos grupése. Priklausomybés nuo dozés nepastebéta. Buvo
apskai¢iuotas pusinio i§vedimo laikotarpis (PIL), kuris buvo apie 10 karty ilgesnis negu 2 valandy PIL
po poodinio vaisto suleidimo ankstesniame tyrime ir kas rodo pailginta vaisto i§laikyma odoje. Siems
pacientams 16 savaite i$siskyrimas §lapime buvo mazesnis negu 0,6 %. vartotos dozés.

Vaiky populiacija

Farmakokinetinés imikvimodo savybés tirtos vaikams uzsikrétusiems odos moliusku (OM) po
vienkartinés ir kartotiny doziy vaistinj preparata skiriant lokaliai.

Sisteminés ekspozicijos duomenys parodé, kad imikvimodo absorbcijos laipsnis, naudojant vaista
lokaliai ant odos pazeistos OM 6 — 12 mety vaikams, buvo zemas ir panasus kaip sveikiems
suaugusiems ir sergantiems aktinine keratoze ar pavirSine bazalioma suaugusiems. Jaunesniems 2 - 5
mety vaikams kremo absorbcija, remiantis Cmax reikSme, buvo didesné nei suaugusiyjy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniai duomenys, pagristi jprastais farmakologijos, mutageniskumo ir teratogeniskumo
tyrimais, neparodé¢ jokio ypatingo pavojaus Zmogui.

Keturis ménesius trukusiy ziurkiy odos toksiskumo tyrimy metu buvo pastebéta, kad zymiai sumazéjo
ktino svoris ir padidéjo bluznies svoris, kai dozés buvo nuo 0,5 iki 2,5 mg/kg; panasiy poveikiy keturis
ménesius vykusiy peliy odos tyrimy metu nebuvo. Vietinis odos sudirginimas buvo stebimas abiems
gyviiny riasims, ypac tepant didesnes dozes.

Dvejus metus vykusiy kancerogeniskumo tyrimy su pelémis metu preparatg tepant tris kartus per
savaite tepimo vietoje naviky neatsirado. Taciau hepatolgsteliniy naviky atsiradimo daznumas tarp
gydyty gyviny buvo didesnis negu tarp negydyty. Sio reiskinio mechanizmas yra neZinomas;
imikvimodas pasizymi maza sistemine absorbcija per zmogaus odg ir yra nemutageniskas, todél
tikétina, kad bet koks pavojus dél sisteminio preparato poveikio yra mazas. Dar galima pastebéti, kad
2 metus trukusiy oraliniu biidu vartojamo preparato kancerogeniskumo tyrimo su ziurkémis metu
naviky nebuvo.

Imikvimodo kremas buvo jvertintas fotokarcinogenitiSkumo biologiniame tyrime su baltomis
beplaukémis pelémis, veikiamomis dirbtine saulés ultravioletine radiacija (UVR). Gyviinams buvo
skiriama imikvimodo kremo tris kartus per savaite, jie buvo Svitinami 5 dienas per savaite 40 savaiciy.
Pelés buvo toliau laikomos papildomai 12 savaiciy bendrg 52 savaiciy laikotarpj. Navikai atsirado
anksciau ir jy skaicius buvo didesnis peliy grupéje, kurioje buvo skiriama pagalbinés medziagos
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kremo, palyginus su zema UVR kontrolés grupe. Svarba zmogui nezinoma. I§vir§inis imikvimodo
kremo vartojimas nesukélé naviky pagauséjimo esant bet kokiai dozei, palyginus su pagalbinés
medziagos kremo grupe.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Izostearino rugstis

Benzilo alkoholis

Cetilo alkoholis

Stearilo alkoholis

Minkstasis baltas parafinas
Polisorbatas 60

Sorbitano stearatas

Glicerolis

Metilo hidroksibenzoatas (E218)
Propilo hidroksibenzoatas (E216)
Ksantano lipai

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperatiiroje.
Atidarius paketélius, kremo vartoti dar karta nepatariama.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

12 ar 24 vienkartiniy poliesterio/aliuminio folijos paketéliy dézutés, turincios 250 mg kremo. Gali buti
tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
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EU/1/98/080/001-002
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 1998 m. rugséjo mén. 18 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2008 m.rugséjo mén. 03 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA MMMM m. {ménesio} mén. DD d.

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

16



II PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijos iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

Swiss Caps GmbH
Grassingerstraf3e 9
83043 Bad Aibling
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
U Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarasSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie
iSsamiai apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali buti pateikiami kartu.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aldara 5 % kremas
imikvimodas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename 250 mg kremo paketélyje yra 12,5 mg imikvimodo (5 %).
100 mg kremo yra 5 mg imikvimodo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: izostearino ragstis, benzilo alkoholis, cetilo alkoholis, stearilo alkoholis,
minkstasis baltas parafinas, polisorbatas 60, sorbitano stearatas, glicerolis,metilo hidroksibenzoatas
(E218),propilo hidroksibenzoatas (E216), ksantano lipai, i§grynintas vanduo.

Norédami suzinoti daugiau, perskaitykite pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kremas
12 paketéliy. Kiekviename yra 250 mg kremo.
24 paketéliai. Kiekviename yra 250 mg kremo.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti ant odos.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik vieng kartg. Po tepimo paketélyje likusj kremg iSmeskite.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mMMM/mM}
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25°C temperattiroje

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DELNESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/98/080/001 12 paketéliy
EU/1/98/080/002 24 paketéliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Netaikoma.

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aldara

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ANT PAKETELIO PATEIKIAMAS TEKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Aldara 5 % kremas
imikvimodas
Vartoti ant odos.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mMMM/mM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

250 mg kremas.

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Aldara 5 % kremas
imikvimodas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

— Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Aldara kremas ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Aldara krema
Kaip vartoti Aldara krema

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Aldara krema

Kita informacija

AN

1. Kas yra Aldara kremas ir kam jis vartojamas

Aldara kremas gali biiti vartojamas esant trims skirtingoms buikléms. Jiisy gydytojas gali skirti Aldara
kremag gydyti:

e ant genitalijy (lytiniy organy) ir analinés angos srityje esancias karpas (smailiagalés kondilomos)
® pavirSing bazalioma

Tai yra dazna létai augancio odos vézio forma, tikimybé, kad jis i$siplés  kitas kiino vietas, labai
maza. Ji paprastai pasitaiko vidutinio amziaus arba pagyvenusiems Zzmonéms, ypac tiems, kuriy oda
$viesi, ja sukelia per didelis saulés spinduliy poveikis. Jei bazalioma negydoma, ji gali subjauroti oda,
ypac veido, todél yra svarbu anksti nustatyti ir gydyti.

e aktinine¢ keratoze

Tai liga, kai atsiranda Siurkstis, sausi, zvynuoti iskilimai, zmonéms, kuriems tekdavo ilgai biti
sauléje.

Kai kurie aktininés keratozés zidiniai yra odos spalvos, kiti — pilksvi, rausvi, raudoni ar rudi. Jie gali
buti lygiis ir zvynuoti, arba iskilg, Siukstis, kieti ar su karpomis. Aldara turi biiti skiriamas tik
ploksciosios aktininés keratozés gydymui ant veido ar galvos odos tiems pacientams, kuriy imuniné
sistema yra sveika ir kai Jusy gydytojas nusprendzia, kad Jums gydymas §iuo vaistu yra tinkamiausias.

Aldara kremas padeda Jiisy organizmo imuninei sistemai gaminti natiiralias medziagas, padedancias
kovoti pries bazalioma, aktining keratoze arba virusus, kurie sukélé karpy augima.

2. Kas Zinotina prieS§ vartojant Aldara krema

Aldara kremo vartoti negalima:

- jeigu yra alergija imikvimodui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Aldara krema.

o Jei vartojote Aldara kremg arba kity panasiy vaisty, apie tai pasakykite gydytojui pries
pradédami §j gydyma.

o Jei Jums yra autoimuniniy sutrikimy.

Jei Jums buvo persodintas organas.

o Aldara kremo vartoti negalima, kol kiino vieta neuzgijo po ankstesnio vaisto arba chirurginio
gydymo.

o Venkite salycio su akimis, liipomis ir $nervémis. Po atsitiktinio kontakto pasalinkite krema

nuplaudami vandeniu.

Netepkite kremo organy viduje.

Netepkite daugiau kremo, negu Jums pataré gydytojas.

Ant karpy uztepg Aldara kremo, neuzdenkite jy bintais arba kitais tvarsciais.

Jei gydomoje vietoje jauciate ypatinga nepatoguma, krema nuplaukite $velniu muilu ir

vandeniu. Simptomui i§nykus, gydyma galite atnaujinti.

o Pasakykite gydytojui apie pakitusius kraujo tyrimo rezultatus.

O

O O O O

Dél Aldara veikimo yra tikimybé, kad kremas gali pabloginti esamg uzdegima gydomoje vietoje.
e Jei Jums gydomos genitalijy karpos, laikykités $iy papildomy atsargumo priemoniy:

- Jei varpa kas dieng nenuplaunama, yra didesné tikimybé, kad prieodé sukietés. Prie pricodés
sukietéjimo pozymiy priskiriamas tinimas ir odos lupimasis ir biiklé, kai sunku atitraukti oda.
Jei atsiranda Siy simptomy, tuoj pat nutraukite gydyma ir kreipkités j gydytoja.

- Jei yra atviry opy: nepradékite vartoti Aldara kremo, kol tos opos neuzgis.

- Jei karpos yra organy ertmés viduje: nevartokite Aldara kremo §lapléje (anga, per kurig
Salinamas $lapimas), makstyje (gimdymo kanalas), kaklelyje (vidinis moters organas) ir bet
kurioje analinés angos srityje.

- Jei Jusy imuniné sistema yra sutrikusi dél ligos arba dél dabar vartojamy vaisty, nenaudokite Sio
vaisto daugiau negu vieng kursg. Jei §i nuostata taikytina Jums, pasikalbékite su gydytoju.

- Jei Jums nustatytas teigiamas ZIV testas, apie tai turétuméte pasakyti savo gydytojui, kadangi
Aldara kremas nebuvo toks efektyvus pacientams, kuriems nustatytas ZIV. Jei nuspresite
lytiskai santykiauti, kai ant organy dar bus karpy, santykiaukite prie§ Aldara kremo vartojima, o
ne po jo tepimo. Aldara kremas gali susilpninti prezervatyvy ir diafragmy apsaugines funkcijas,
todél pries lytinius santykius krema reikia nuplauti. Atsiminkite, kad Aldara kremas neapsaugo
kity asmeny nuo uzsikrétimo ZIV ar kita lytiskai plintancia liga.

e Jei esate gydomas nuo bazaliomos ar aktininés keratozés, laikykités Siy papildomy apsaugos
priemoniy:
o gydymosi Aldara kremu metu kiek jmanoma nenaudokite saulés lempy arba
nesideginkite soliariumuose ir venkite saulés spinduliy. Bidami lauke neSiokite
apsauginius drabuzius ir skrybéles placiais krastais.

Kol vartosite Aldara kremg ir iki uzgijimo, gydoma vieta tikriausiai Zymiai skirsis nuo normalios odos.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Aldara kremas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néra zinoma apie vaistus, kurie yra nesuderinami su Aldara kremu.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet kurj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
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Jus privalote pasikalbéti su gydytoju, jei esate néscia arba planuojate pastoti. Jusy gydytojas paaiskins
apie Aldara kremo vartojimo rizikg ir privalumus néstumo metu. Tyrimai su gyviinais neparodé
tiesioginio ar netiesioginio zalingo poveikio néStumo metu.

Gydantis Aldara kremu nezindykite kiidikio, kadangi néra zZinoma, ar imikvimodas yra i$skiriamas j
zmogaus pieng.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas nepasizymi jokiu arba turi tik nereik§mingg poveikj gebé&jimui vairuoti ir valdyti

mechanizmus.

Aldara kremo sudétyje yra metilo hidroksibenzoato, propilo hidroksibenzoato, cetilo alkoholio,
stearilo alkoholio ir benzilo alkoholio.

Metilo hidroksibenzoatas (E218) ir propilo hidroksibenzoatas (E216) gali sukelti alergines reakcijas
(galimai uzdelstas). Cetilo alkoholis ir stearilo alkoholis gali sukelti vietines odos reakcijas (pvz.,
kontaktinj dermatitg).

Kiekviename $io vaisto paketélyje yra 5 mg benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy
reakcijy ir lengva vietinj sudirginima.

3. Kaip vartoti Aldara kremg

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams vartoti nerekomenduojama.

Suaugusiems Zmonéms
Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate,

kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Pries kremo vartojima ir po vartojimo kruopsciai nusiplaukite rankas. Ant gydomos vietos uztepe
Aldara kremo, neuzdenkite jy bintais arba kitais tvarsciais.

Kiekvieng kartg vartodami krema, atidarykite nauja paketélj. Po tepimo paketélyje likusj krema
iSmeskite. Nelaikykite atidaryto paketélio kitam kartui.

Gydymo daznumas ir trukmé genitalijy karpoms, bazaliomai ir aktininei keratozei skiriasi (Zitirékite
specifinius nurodymus kiekvienai indikacijai).

Aldara kremo tepimo instrukcijos

Bl 0%
Foee

e Genitaliju karpu gydymas

Tepimo instrukcijos — (pirmadienis, tre¢iadienis ir penktadienis)

1. Pries eidami miegoti, nusiplaukite rankas ir gydoma vieta Svelniu muilu ir vandeniu. Atsargiai
nusluostykite.

2. Atidarykite naujg paketél] ir iSspauskite Aldara kremg ant pirSty galiuky.
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3. Ant $varios, sausos karpos odos uztepkite plong kremo sluoksnj ir Svelniai jj trinkite j oda tol, kol
kremas iSnyks.

4. Patepe kremu, iSmeskite atidarytg paketélj ir nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

5. Palikite uztepta Aldara krema ant karpy 6 — 10 valandy. Siuo metu nesimaudykite duse arba
vonioje.

6. Pragjus 6 —10 valandy, Aldara kremu patepta vieta nuplaukite §velniu muilu ir vandeniu.

Aldara krema tepkite 3 kartus per savaite. Pavyzdziui, kremu tepkite pirmadienj, tre¢iadien;j ir
penktadien]. Vieno paketélio kremo pakanka patepti 20 cm? karpos sritj (apytiksliai 3 kvadratinius

colius).

Vyrai, kuriems karpos yra po prieode, turéty atitraukti prieode ir varpa nuplauti (zitrékite 2 skyriy
»Ispéjimai ir atsargumo priemonés*).

Teskite gydyma Aldara kremu tol, kol Jusy karpos visiskai iSnyks (50 % besigydanciy pacien¢iy motery
karpos iSnyks po 8 savai¢iy gydymo, 50 % besigydanciy pacienty vyry karpos iSnyks po 12 savaiciy
gydymo, bet kai kuriais atvejais karpos gali iSnykti per 4 savaites).

Nevartokite Aldara kremo daugiau nei 16 savai¢iy kiekvienam gydymo laikotarpiui.

Jei Jums atrodo, kad Aldara kremo poveikis yra per stiprus arba per silpnas, pasikalbékite su gydytoju
arba vaistininku.

e Jei gydoma bazalioma

Tepimo instrukcijos — (pirmadienis, antradienis, treciadienis, ketvirtadienis, penktadienis)

1. Prie§ eidami miegoti, nusiplaukite rankas ir gydoma vietg Svelniu muilu ir vandeniu.
Atsargiai nusluostykite.

2. Atidarykite naujg paketél]j ir iSspauskite Aldara krema ant pir$ty galiuky.

3. Ant Svarios, sausos karpos odos uztepkite plong kremo sluoksnj ir §velniai jj trinkite j
oda tol, kol kremas isnyks.

4. Patep¢ kremu, iSmeskite atidarytg paketélj ir nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

5. Palikite uztepta Aldara krema ant odos mazdaug 8 valandoms. Siuo metu
nesimaudykite duse arba vonioje.

6. Pragjus 8 valandoms, Aldara kremu patepta vietg nuplaukite Svelniu muilu ir
vandeniu.

Vartokite pakankamai Aldara kremo, kad padengtuméte gydoma vieta ir 1 cm (apie %2 colio) apie ta
vietg, 5 dienas i§ eilés 6 savaites. Pavyzdziui, tepkite kremg nuo pirmadienio iki penktadienio. SeStadienj
ir sekmadienj netepkite.

e Jei gvdote aktinine keratoze

Tepimo instrukcijos — (pirmadienis, tre¢iadienis ir penktadienis)

1. Prie$ eidami miegoti, nusiplaukite rankas ir gydoma vietg Svelniu muilu ir vandeniu.
Atsargiai nusluostykite.

2. Atidarykite nauja paketélj ir iSspauskite Aldara krema ant pirSty galiuky.

3. Ant Svarios, sausos karpos odos uztepkite plong kremo sluoksnj ir §velniai jj trinkite j
oda tol, kol kremas iSnyks.

4. Patepe kremu, iSmeskite atidaryta paketélj ir nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

5. Palikite uztepta Aldara krema ant odos mazdaug 8 valandoms. Siuo metu
nesimaudykite duse arba vonioje.

6. Pragjus 8 valandoms, Aldara kremu patepta vietg nuplaukite Svelniu muilu ir
vandeniu.

Aldara krema tepkite 3 kartus per savaite. Pavyzdziui, kremu tepkite pirmadienj, tre¢iadien;j ir
penktadienj. Vieno paketélio kremo pakanka patepti 25 cm? karpos sritj (apytiksliai 4 kvadratinius
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colius). Gydyma teskite keturias savaites. Pra¢jus keturioms savaitéms po pirmojo gydymo kurso
pabaigos, Jiisy gydytojas jvertins Jisy oda. Jei ne visi pazeidimai iSnyko, gali prireikti kito keturiy
savaiciy gydymo.

Ka daryti pavartojus per didele Aldara kremo doze?

Per didele kremo dozg¢ nuplaukite Svelniu muilu ir vandeniu. Odos reakcijai iSnykus, galésite toliau testi
gydyma.

Jei atsitiktinai nurijote Aldara kremo, kreipkités j savo gydytoja.

PamirSus pavartoti Aldara kremo
Jei pamirSote patepti numatyta doze, atsiming vél iStepkite pazeista vieta kremu ir toliau teskite gydyma
pagal jprasta tvarkarastj. Netepkite kremo dazniau nei kartg per dieng.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Salutinio poveikio daznis yra skirstomas:

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau nei 1 i 10 pacienty)
Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau nei 1 i§ 10 pacienty)
Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau nei 1 i§ 100 pacienty)
Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau nei 1 1§ 1000 pacienty)

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau nei 1 i§ 10000 pacienty)

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Jei vartodami Aldara krema pasijusite blogai, apie tai kuo greiciau pasakykite savo gydytojui arba
vaistininkui.

Kai kuriems pacientams Aldara kremo tepimo vietoje pasikeité odos spalva. Nors §is simptomas laikui
bégant susilpnédavo, kai kuriems pacientams jis iSliko visam laikui.

Jei tepant Aldara kremo Jiisy oda jo netoleruoja, nustokite vartoti krema, nuplaukite pazeistg vieta
$velniu muilu bei vandeniu ir kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

Kai kuriems asmenims tyrimo metu buvo nustatytas kraujo kiineliy sumazéjimas. Dél to gali sumazéti
atsparumas infekcijoms, gali greiciau atsirasti mélynés ar pasireiksti nuovargis. Pastebéje bet kurj i$ Siy
simptomy, apie tai pasakykite gydytojui.

Kai kuriems pacientams, kuriems yra autoimuniniy sutrikimy, Sios btiklés gali pablogéti. Jei gydymo
Aldara metu pastebite bet kokj pokytj, pasakykite gydytojui.

Apie sunkias odos reakcijas j vaista buvo pranesama retai. Jei atsiranda odos pazeidimai ar démelés,
kurios pradzioje biina mazi raudoni ploteliai, véliau progresuoja, jei pasireiskia niezéjimas, karS¢iavimas,
bloga savijauta, pradeda skaudéti sgnarius, atsiranda regos sutrikimy, deginimo pojitis akyse, skauda ar
niezti akis, pradeda skaudéti gerklg, tuoj pat nustokite naudoti Aldara krema ir apie tai skubiai
pasakykite savo gydytojui.

Tik nedaugeliui pacienty gydymo vietoje ir aplink ja iSkrito plaukai.

e Genitalijy karpy gydymas

Daugelis Aldara kremo sukeliamy Salutiniy poveikiy yra susije su $io vaisto vietiniu poveikiu odai.
Labai dazni reiSkiniai: paraudimas (61 % pacienty), odos nusitrynimas (30 % pacienty), odos lupimasis
ir tinimas. Taip pat galimos kitos odos reakcijos, pvz., sukietéjimas po oda, mazos atviros opos, gijimo
metu atsiradgs Sasas arba mazos oro puslelés po oda. Taip pat galite jausti niezéjima (32 % pacienty),
deginantj pojiitj (26 % pacienty) arba skausmg tose vietose, kur Aldara kremo buvo tepama (8 %
pacienty). Dauguma odos reakcijy yra nestiprios, ir odos btiklé vél sunormaléja per 2 savaites po
gydymo nutraukimo.

DazZnai kai kurie pacientai (4 % arba maziau) jauté galvos skausma, nedaznai j gripg panasius
simptomus, sgnariy ir raumeny skausmus bei kar§¢iavima; gimdos prolapsa; moterys skausma lytiniy
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santykiy metu; erekcijos sutrikimus; prakaitavimo pagauséjima; bloga savijauta; skrandzio ir zarnyno
simptomus; skambéjimg ausyse; paraudimg; nuovargj; galvos svaigimg; migrena; dilg¢iojimus; nemiga;
depresija; apetito praradimg; liauky sutinima; bakterine, virusine arba grybeling infekcijas (pvz.,
pusleline); vaginaline infekcija, taip pat pienlige; kosulj, perSalimag bei skaudancia gerkle.

Labai retais atvejais buvo sunkios ir skausmingos reakcijos, ypac jei buvo tepama daugiau kremo negu
rekomenduojama. Skausmingos odos reakcijos prie maksties iSorinés angos retais atvejais kai kurioms

moterims apsunkino §lapinimasi. Jei taip jvykty, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

e Jei Jums gydoma bazalioma:

Dauguma Aldara kremo nepageidaujamy poveikiy yra dél jo vietinio poveikio Jusy odai. Vietinés
odos reakcijos rodo, kad vaistas veikia, kaip ir pageidaujama.
Dazniausiai oda gali Siek tiek niezéti.

Dazni nepageidaujami poveikiai: adaty badymo jausmas, mazi pating odos plotai, skausmas,
deginimas, sudirginimas, kraujavimas, paraudimas arba bérimas. Jei odos reakcija gydymo metu
tampa itin nemaloni, kreipkités | savo gydytoja. Jis gali Jums patarti kelioms dienoms sustabdyti
gydyma Aldara kremu (t.y. padaryti trumpa gydymo pertrauka). Jei atsiranda ptliy, pasitarkite su
gydytoju. Be odos reakcijy kiti nepageidaujami poveikiai yra liauky tinimas ir nugaros skausmas.

Nedaznai kai kuriems pacientams pakitimai gali pasitaikyti vartojimo vietose (spalvos pakitimas,
uzdegimas, patinimas, lupimasis, odos triikinéjimas, piislés, dermatitas) arba sudirginimas, pykinimas,

burnos sausumas, gripo simptomai ir nuovargis.

e Jei gydote aktinine keratoze

Dauguma Aldara kremo nepageidaujamy poveikiy atsiranda dél jo vietinio poveikio Jusy odai.
Vietinés odos reakcijos rodo, kad vaistas veikia, kaip ir pageidaujama.
Labai daznai oda gali Siek tiek niezéti.

Dazni nepageidaujami reiSkiniai: skausmas, deginimas, sudirginimas arba paraudimas. Jei odos
reakcija gydymo metu tampa itin nemaloni, kreipkités j savo gydytoja. Jis gali Jums patarti kelioms
dienoms sustabdyti gydyma Aldara kremu (t.y. padaryti trumpa gydymo pertrauka). Jei atsiranda piiliy
ar kity infekcijos pozymiy, pasitarkite su gydytoju. Be odos reakcijy kiti nepageidaujami poveikiai yra
galvos skausmas, anoreksija, pykinimas, raumeny skausmas, sgnariy skausmas ir nuovargis.

Nedaznai kai kuriems pacientams vartojimo vietoje atsiranda kraujavimas, uzdegimas, i§skyros,
jautrumas, patinimas, nedideli patinimai odoje, dilg¢iojimas, SaSai, randai, opos ar §ilumos pojiitis arba
nemalonus pojiitis arba nosies gleivinés uzdegimas, uzgulta nosis, gripas ar | gripa panasis simptomai,
depresija, akiy sudirginimas, akiy voky patinimas, gerklés skausmas, viduriavimas, aktininé keratoze,
paraudimas, veido patinimas, opos, galtiniy skausmas, kar§¢iavimas, silpnumas, drebulys.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai, naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Aldara krema

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Negalima laikyti aukstesnéje nei 25°C temperatiiroje.

Ant iSorinés dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
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negalima.
Atidarius paketélius, kremo vartoti dar karta nepatariama.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Aldara kremo sudétis

- Veiklioji medziaga yra imikvimodas. Kiekviename paketélyje yra 250 mg kremo (100 mg kremo
yra 5 mg imikvimodo).

- Pagalbinés medziagos : izostearino riigstis, benzilo alkoholis, cetilo alkoholis, stearilo alkoholis,
minkstasis baltas parafinas, polisorbatas 60, sorbitano stearatas, glicerolis, metilo
hidroksibenzoatas (E218), propilo hidroksibenzoatas (E216), ksantano lipai, iSgrynintas vanduo
(taip pat zr. 2 skyriy ,,Aldara kremo sudétyje yra metilo hidroksibenzoato, propilo
hidroksibenzoato, cetilo alkoholio, stearilo alkoholio ir benzilo alkoholio®).

Aldara kremo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

- Kiekviename Aldara 5 % kremo paketélyje yra 250 mg nuo baltos iki gelsvos spalvos kremo.

- Kiekvienoje déZzutéje yra 12 ar 24 vienkartiniy poliesterio/aliuminio folijos paketéliy. Gali biiti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart
Dublin 15
DUBLIN
Airija

Gamintojas
Swiss Caps GmbH
Grassingerstralie 9
83043 Bad Aibling
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités | vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Viatris Viatris
Tél/Tel: +32 2 658 61 00 Tél/Tel: +32 2 658 61 00
(Belgique/Belgien)
bruarapus Magyarorszag
Maiinan EOO/] Viatris Healthcare Kft.
Ten.: +359 2 44 55 400 1138 Budapest
Vaci ut 150.
Tel: +36 1 465 2100
Ceska republika Malta
Viatris CZ s.r.0. V.J. Salomone Pharma Limited
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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

El\doa
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 Courbevoie
Tél: +33 (0)1 40 80 15 55

Hrvatska

Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10 000 Zagreb

Tel: +385 12350 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia
Via Vittor Pisani, 20

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 o0.0.
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.: +40 372 579 000

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
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Box 23033



20124 Milano 104 35 Stockholm
Tel: +39 (0) 2 612 46921 +46 (0) 8 630 19 00

Kvzpog
CPO Pharmaceuticals Limited
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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas MMMM-mm-dd.

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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