I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

ALDARA 5 % kréms

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pacina satur 250 mg 5 % kré€ma, kur§ satur 12,5 mg imihimoda (imiquimodum).
100 mg kréma satur 5 mg imihimoda.

Paligvielas:

Metilhidroksibenzoats (E218) 2,0 mg/g kréma
Propilhidroksibenzoats (E216) 0,2 mg/g kréma
Cetilspirts 22,0 mg/g kréma

Stearilspirts 31,0 mg/g kréma

Benzilspirts 20,0 mg/g kréma

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Kréms
Balts lidz viegli iedzeltens kréms.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Imihimoda krému lieto slimibu lokalai arsté$anai:

e Uz argjiem dzimumorganiem un ap analo atveri esosas karpas resp. smailas kondilomas
(condylomata acuminata) pieaugusajiem.

e Mazas virspusgjas bazalo §inu karcinomas (mBSK) piecaugusajiem.

e Uz sejas vai skalpa izvietotas kliniski tipiskas, nehiperkeratotiskas, nehipertrofétas aktiniskas
keratozes (AK) pieaugusajiem ar normalu imiinas sist€mas funkciju, kad bojatas virsmas
izméra vai bojato virsmu skaita d&| krioterapija var biit neefektiva un/vai nav pienemama un
citas arigi lietojamas terapijas ir kontrindic€tas vai mazak piemerotas.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Imihimoda kréma lietoSanas biezums un arstéSanas ilgums ir atkarigs no indikacijam.

Argjo dzimumorganu karpas piecaugusajiem

Imihimoda krému lieto 3 reizes ned€la (piem., pirmdienas, treSdienas un piektdienas vai otrdienas,
ceturtdienas un sestdienas) pirms gulétiesanas, tam japaliek uz adas 6 lidz 10 stundas. Imihimoda
kréms jalieto tik ilgi, [idz karpas uz dzimumorganiem vai ap analo atveri vairs nav redzamas, tau ne
ilgak par 16 nedélam katra no gadijumiem.

Par lietojamo zalu daudzumu skatit 4.2. apakSpunkta LietoSanas veids.



Virspuséja bazalo $tinu karcinoma pieaugusajiem

Imihimoda krému lieto 6 ned€las, pa 5 reiz€m nedgéla (piem., no pirmdienas Iidz piektdienai) pirms
gul&tieSanas; tam japaliek uz adas aptuveni 8 stundas.
Par lietojamo zalu daudzumu skatit 4.2. apakSpunkta LietoSanas veids.

Aktiniska keratoze pieaugusSajiem

Terapija uzsakama arsta uzraudziba, ka ar1 ta nepiecieSama terapija laika. Imihimoda kréms uzklajams
3 reizes nedgla (piem., pirmdien, tresdien un piektdien) pirms gulétieSanas 4 nedglas; tam japaliek uz
adas aptuveni 8 stundas. Uzklajams pietickams kréma daudzums, lai nosegtu visu arst&jamo adas
apvidu. 4 nedglas péc arstésanas partrauksanas javeic novertéjums, cik liela meéra arstétie adas laukumi
ir attiriti no AK. Ja aizvien nov@rojami adas bojajumi, terapija jaatkarto vél 4 nedglas.

Maksimala deva viena reizg€ ir viena kréma pacina.

Ja novérojamas izteiktas lokalas adas iekaisumu reakcijas (skatit 4.4. apakSpunktu) vai arstétaja adas
apvidi noverojamas infekcijas pazimes, biitu jaapsver zalu lietoSanas partraukSanas iespgja. Infekcijas
gadijuma veicami citi pieméroti pasakumi. Kopgjais vienas arsteéSanas kurss nedrikst parsniegt 4
nedglas, ieskaitot dienas, kad zales nav lietotas vai to lietoSana izlaista.

Ja arstétie adas laukumi, veicot atkartotu parbaudi péc 8 nedélam, nav pilniba izarstéti péc 4 nedelu
arstéSanas kursa, jaapsver papildus 4 ned€lu arstésana ar Aldara.

Cita arstéSanas metode tiek rekomend&ta gadijuma, ja arstetie adas bojajumi nedod pietickamu atbildi
uz arst€Sanu ar Aldara.

Aktiniskas keratozes raditie adas bojajumi, kas izziid p&c viena vai diviem arstéSanas kursiem ar
Aldara un atkartojas, var tikt turpmak arstéti ar vienu vai diviem kursiem p&c vismaz 12 ned€lu

arstéSanas partraukuma (skatit 5.1. apakspunktu).

Informacija, kas attiecas uz visam indikacijam

Ja pacients ir aizmirsis uzklat kartgjo devu, kréms jauzklaj tad, kad par to atceras, un tad jaturpina
lietot zales p&c parastas shémas. Tomér krému nevajadzetu lietot vairak neka vienu reizi diena.

Pediatriskd populacija

LietoSana bérniem nav ieteicama. Nav pieejami dati par imihimoda lietoSanu bérniem un pusaudziem
registréto indikaciju gadijuma.

Efektivitates truikuma d&] Aldara nevajadz&tu lietot b€miem ar molluscum contagiousum (skatit 5.1.
apakspunktu).

LietoSanas veids

Karpas uz ar§jiem dzimumorganiem

Imihimoda krému plana kartina jauzklaj uz tiram karpam un viegli jaiemasg, lidz tas vairs nav
redzams. Krému uzklaj tikai uz bojatiem rajoniem, izvairoties no ta nokliiSanas uz iek$gjam virsmam.
Imihimoda krému lieto pirms gulétieSanas. Kréma darbibas 6 Iidz 10 stundu laika jaizvairas no
mazgasanas dusa vai vanna. P&c tam imihimoda kréms noteikti janomazga ar maigam ziep&m un
tideni. Parmériga kréma daudzuma uzklasana vai parak ilgs kréma kontakts ar adu var izraisit smagu
apstradata laukuma reakciju (skatit 4.4., 4.8. un 4.9. apakSpunktu). Ar vienreizgjas lietoSanas pacinu
var apstradat 20 cm? (apm. 3 kvadratcollas) lielu laukumu. Atvértas pacinas nav izmantojamas
atkartoti. Pirms un p&c kréma lietoSanas riipigi janomazga rokas.

Neapgraizitiem virieSiem, kuri arst€ karpas prieksadas iekSpusg, katru dienu jaatbida prieksada un
jaapmazga arstgjamais laukums (skatit 4.4. apakSpunktu).



Virspuséja bazalo $tnu karcinoma

Pirms imihimoda kréma lietoSanas pacientiem arst€jamais laukums janomazga ar maigam ziep€m un
tideni un ripigi janosusina. Jauzklaj pietiekami daudz kréma, lai nosegtu visu arstgjamo laukumu,
ieskaitot vienu centimetru platu adas joslu ap jaunveidojumu. Krému viegli iemasg arst€jama adas
laukuma, lidz tas vairs nav redzams. Kréms jauzklaj pirms gulétiesanas, tam japaliek uz adas aptuveni
8 stundas. Saja laika jaizvairas no mazgasanas duia vai vanna. P&éc tam imihimoda kréms noteikti
janomazga ar maigam ziepem un tdeni.

Atvertas pacinas nav izmantojamas atkartoti. Pirms un p&c kréma lietosanas rlipigi janomazga rokas.

Arstéjama jaunveidojuma atbildes reakcija uz imihimoda krému jaizverté 12 nedélas pec terapijas
kursa beigam. Ja arstéjama jaunveidojuma atbildes reakcija ir nepietickama, jaizmanto cita veida
terapija (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ja lokalas adas reakcijas uz imihimoda krému pacientam sagada parméerigu diskomfortu vai arst€jama
laukuma tiek konstatéta infekcija, terapijas kursu uz dazam dienam var partraukt (skatit 4.4.

apakspunktu). Infekcijas gadijuma javeic arf citi atbilstosi pasakumi.

Aktiniska keratoze

Pirms imihimoda kréma lietoSanas pacientiem arstgjamais adas laukums janomazga ar maigam ziepe€m
un tdeni un riipigi janosusina. Uz adas jauzklaj tik daudz kréma, lai biitu nosegts viss arst€jamais
laukums. Krému viegli iemas€ arst€jamaja adas laukuma, 11dz tas izzoid. Kréms jauzklaj pirms
gulGtie$anas, tam japaliek uz adas aptuveni 8 stundas. Saja laika jaizvairas no mazgasanas dusa vai
vanna. P&c tam imihimoda kréms noteikti janomazga ar maigam ziepém un tdeni. Atvertas pacinas
nav izmantojamas atkartoti. Pirms un p&c kréma lietoSanas riipigi janomazga rokas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Karpas uz argjiem dzimumorganiem, virspusg€ja bazalo §tinu karcinoma un aktiniska keratoze
Jaizvairas no kontakta ar acim, ltipam un nasim.

Imihimods var saasinat adas iekaisuma procesus.

Imihimoda kr&€ms jalieto piesardzigi pacientiem ar autoimiinam saslimsanam (skatit 4.5. apakSpunktu).
Lemjot par §adu pacientu arstéSanu, paredzamais imihimoda terapijas efekts noteikti jasaméro ar risku,
kas saistits ar autoimiino saslimsanu varbiit§ju saasinasanos.

Imihimoda kréms jalieto piesardzigi pacientiem, kuriem veikta organu transplantacija (skatit 4.5.
apakspunktu). Lemjot par §adu pacientu arstéSanu, paredzamais imihimoda terapijas efekts noteikti
jasameéro ar risku, kas saistits ar organu varbiit€ju atgriiSanu un iespgjamo reakciju "transplantats pret
recipientu" (GVHD-graft-versus-host disease).

Ja ada vél nav sadzijusi péc iepriek$€jas medikamentozas vai kirurgiskas arstéSanas, imihimoda krému
izmantot arstniecibai nav ieteicams. Uzziezot bojatai adai, var palielinaties imihimoda sisteémiska

uzsiikSanas, tadejadi palielinot blakusparadibu risku (skatit 4.8. un 4.9. apakSpunktu).

Lietojot imihimoda kréma terapiju, hermé&tisku pars€ju izmanto$ana nav ieteicama.



Paligvielas metilhidroksibenzoats (E218) un propilhidroksibenzoats (E216) var izraisit alergiskas
reakcijas (iesp&jams, vélinas). Cetilspirts un stearilspirts var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram,
kontaktdermatitu). Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas un vieglu lokalu kairinajumu.

Dazkart jau pec dazam imihimoda kréma uzklasanas reizém var veidoties izteiktas lokalas iekaisuma
reakcijas, taja skaita adas mitroSanas vai erozija. Lidztekus lokalam iekaisuma reakcijam vai jau pirms
tam var paradities gripas izpausmém Iidzigas sisteémiskas pazimes un simptomi, taja skaita nespeks,
paaugstinata temperatiira, slikta disa, mialgija un drebuli. Sadas reizes jaapsver zalu lietosanas
partrauksana.

Imihimoda kréms piesardzigi lietojams pacientiem ar samazinatu hematologisko rezervi (attiecas uz
4.8. apakspunktu).

Karpas uz argjiem dzimumorganiem

Imihimoda kréma izmanto$anas pieredze karpu arstésana pacientiem ar prieksadas smailajam
kondilomam ir ierobezota. Drosibas datu bazg par neapgraizitu virieSu arstéSanu ar imihimoda krému
tr1s reizes ned€la, vienlaikus ik dienas veicot priek§adas higi€nisko apkopi, ir zinas par mazak neka
100 pacientiem. Citos p&tijumos, kad priek§adas higiéna ikdiena netika nodro$inata, registréti divi
smagas fimozes gadijumi un viens striktiras gadijums, kas noveda pie cirkumcizijas. Tapec $aja
pacientu grupa arsteéSana ieteicama tikai tiem, kas patie$am gatavi un ar1 spgj ikdiena veikt prieksadas
higi€nisko apkopi. Striktiiras agrinas pazimes var biit lokalas adas reakcijas (piem., erozija,
sacllojumi, tiiska, sabiez&jumi) vai arvien vairak apgritinata priekSadas atbidisana. Ja paradas mingtie
simptomi, arstéSana nekavéjoties japartrauc. Balstoties uz pasreiz pieejamajiem datiem, uretra, vagina,
dzemdes kakla, taisnaja zarna vai analaja atvere esosu karpu arsteéSana nav ieteicama. Imihimoda
kréma terapija nav izmantojama apvidos, kur ir valgjas ¢iilas vai briices, ickams tas nav sadziedétas.

Tadas lokalas adas reakcijas ka erite€ma, erozija, ekskoriacija, atslanosanas un ttiska ir visai izplatitas.
Ir zinots ar1 par citam lokalam reakcijam — sabiez&umiem, saclojumiem, kreveloSanos, puslisu
veidosanos. Ja paradas izteiktas adas reakcijas, kréms janomazga ar maigam ziepém un tideni. Kad
adas reakcija ir izzudusi, imihimoda kréma lietoSanu var atsakt.

Ja imihimods tiek lietots, parsniedzot ieteicamas devas (skatit 4.2. apaksSpunktu), nopietnu lokalu adas
reakciju risks picaug. Tomér retos gadijumos nopietnas lokalas reakcijas, kas jaarste un/vai izraisa
funkcionalus trauc€jumus, noverotas ar1 pacientiem, kuri lietojusi imihimodu atbilstosi noradijumiem.
Ja §adas reakcijas paradas pie urinizvadkanala atveres, dazam sievietém var bt apgriitinata urinacija,
kas nereti noved pie neatliekamas katetrizacijas un nepieciesamibas veikt skarta apvidus arstéSanu.

Pagaidam nav klinisku datu par imihimoda kréma lietoSanu ttilit p&c terapijas kursa ar citam arigi
lietojamam zalém, ko izmanto uz argjiem dzimumorganiem vai ap analo atveri esoSu karpu arstésanai.
Pirms dzimumattiecibam imihimoda kréms no adas janomazga. Imihimoda kréms var samazinat
prezervativu un kontracepcijas diafragmu izturibu, tapec to lietoSana vienlaikus ar krému nav
ieteicama. Sadas reiz@s jaapsver citu kontracepcijas lidzeklu lietosanas iespéjas.

Pacientiem ar imiinas sist€mas funkcijas traucéjumiem atkartota arsté$ana ar imihimoda krému nav
ieteicama.

Lai gan ir ierobezoti dati, kas liecina par karpu paatrinatu samazinasanos HIV pozitiviem pacientiem,
attirisana no karpam imihimoda kréms Sai pacientu grupai nav tik efektivs.

Virspuséja bazalo $tnu karcinoma

Imihimoda iedarbiba bazalo $tinu karcinomas arstésana 1 cm rajona ap plakstiniem, degunu, lipam un
apmatojumu nav izverteta.

ArstéSanas laika un laika posma lidz sadziedeSanai apstradatie adas laukumi var ievérojami at3kirties
no normalas adas. Biezi vérojamas lokalas adas reakcijas, tacu to intensitate imihimoda kréma
terapijas laika parasti samazinas vai arT tas paziud p&c terapijas partraukSanas. Pastav korelacija starp



to, cik atri notiek pilniga adas attirisanas, un lokalo adas reakciju (piem., erit€mas) intensitati. Miné&tas
lokalas adas reakcijas var biit saistitas ar lokalas imtinreakcijas aktivizéSanos. Ja tas nepiecieSams
lokalu adas reakciju smaguma del vai tapéc, ka pacients izjut diskomfortu, arst€Sanu uz dazam dienam
var partraukt. Kad adas reakcijas izzudusSas, imihimoda kréma lietoSanu var atsakt.

Terapijas kliniskos rezultatus iespgjams novertét péc apstradatas adas regeneracijas, proti, aptuveni
12 nedglas péc terapijas kursa beigam.

Pagaidam nav kltnisku datu par imihimoda kréma izmanto$anu pacientiem ar imiinas sist€mas
funkcijas traucg&jumiem.

Tapat nav klmisku datu par pacientiem ar recidivgjosu un ieprieks arstétu mBSK, tap&c imihimoda
izmantoSana jau ieprieks arstetu jaunveidojumu terapija nav ieteicama.

Atklatu kltnisko pétijumu dati liecina, ka lielu jaunveidojumu (>7,25 cm?) atbildes reakcija uz
imihimoda terapiju ir mazvarbiitigaka.

Terapijai paklautie adas laukumi japasarga no kontakta ar saules gaismu.

Aktiniska keratoze

Ja bojatie audi neatbilst tipiskai AK kliniskajai ainai vai pastav aizdomas par Jaundabigu procesa
gaitu, piemé&rotas terapijas noteiksanai javeic biopsija.

Imihimoda iedarbiba aktmisko keratozu arsteSana uz plakstiniem, nasis vai ausis un uz lipam aiz
robezas starp liipu adu un glotadu nav izvertéta.

Dati par imihimoda izmantoSanu aktinisko keratozu arst€Sanai visos citos anatomiskajos rajonos,
iznemot seju un skalpu, ir loti ierobezoti. Pieejamie dati par aktiniskajam keratoze€m uz augsdelmiem
un apaksdelmiem neliecina, ka terapija varétu bit efektiva, tapec $ajos rajonos zales izmantot nav
ieteicams.

Imihimodu nav ieteicams izmantot AK arsté$anai, ja konstatéta izteikta hiperkeratoze vai hipertrofija
adas raga slani.

Arsteésanas laika un laika posma lidz sadziedesanai apstradatie adas laukumi var ievérojami atskirties
no normalas adas. Biezi vérojamas lokalas adas reakcijas, tacu to intensitate imihimoda kréma
terapijas laika parasti samazinas vai arT tas paziud p&c terapijas partraukSanas. Pastav korelacija starp
to, cik atri notiek pilniga adas attirisanas, un lokalo adas reakciju (piem., eritémas) intensitati. Minétas
lokalas adas reakcijas var bt saistitas ar lokalas imiinreakcijas aktivizé$anos. Ja tas nepiecieSams
lokalu adas reakciju intensitates del vai tapéc, ka pacients izjit diskomfortu, arst€Sanu uz dazam
dienam var partraukt. Kad adas reakcijas mazinajusas, imihimoda kréma lietoSanu var atsakt.

Terapijas kursa ilgums nedrikst parsniegt 4 ned€las ari tad, ja arst€joties izlaistas dazas devas vai bijusi
partraukumi.

Terapijas kliniskos rezultatus iesp&jams novertét péc apstradatas adas regeneracijas, proti, aptuveni
4 1idz 8 nedglas péc terapijas kursa beigam.

Pagaidam nav kltnisku datu par imihimoda kréma izmanto$anu pacientiem ar imiinas sist€mas
funkcijas traucg&jumiem.

Informacija par aktinisko keratozu atkartotu arst€Sanu, kuras péc viena vai diviem terapijas kursiem
likvidétas, tacu pec tam atjaunojusas, izlasama 4.2 un 5.1. apakSpunktos.

Atklatu kltnisko petijumu dati liecina, ka pacientiem ar vairak neka 8 AK veidojumiem pilniga adas
attirisanas notiek retak neka pacientiem, kuriem ir mazak par 8 veidojumiem.



Terapijai paklautie adas laukumi japasarga no kontakta ar saules gaismu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. Tostarp nav veikti p&tijumi arT ar imiinsupresiviem preparatiem.
Mijiedarbibu ar sistémiskiem medikamentiem varétu ierobezot imihimoda kréma minimala

uzsuksanas caur adu.

Ta ka imihimoda krémam piemit imtnstimul&josas Ipasibas, pacientiem, kas sanem imtnsupresivu
terapiju, kréms jalieto ar piesardzibu (skatit 4.4. apakspunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba

Kliskie dati par imihimoda lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. PEtTjumi ar dzivniekiem tieSu
vai netiesu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai pécdzemdibu
attistibu neuzrada (skatit 5.3. apakSpunktu). Lietojot sievieteém griitniecibas laika, jaievero piesardziba.
BaroSana ar krati

Ta ka pec vienreiz€jam un atkartotam lokalam devam seruma nav konstatgts izmérams imihimoda
daudzums (>5 ng/ml), nav iesp&jams dot ieteikumus par to, vai zales ir vai nav lietojamas sievieteém,
kuras baro bérnu ar kriti.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Aldara kréms neietekmé vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

a) Visparigs apraksts:

Karpas uz argjiem dzimumorganiem

Pivotalos petijumos, kuros zales tika nozimgetas 3 reizes ned€la, ar imihimoda kréma lietoSanu
eventuali saistitas nevélamas zalu izraisitas reakcijas, par kuram zinots visbiezak, bija tas lokalas
reakcijas, kas tika noverotas ar karpam klatajos arsteéSanai paklautajos apvidos (33,7% ar imihimodu
arstéto pacientu). Zinots ari par dazam sistémiskam nevélamam reakcijam, taja skaita par galvassapém
(3,7%), gripai lidzigiem simptomiem (1,1%) un mialgiju (1,5%).

Parskats par nevélamajam reakcijam, par kuram zinojusi 2292 pacienti, kas arstgti ar imihimoda
krému ar placebo kontrol&tos un atklatos klniskos p&tijumos, ir sniegts zemak. Tiek uzskatits, ka §1s

nevelamas blakusparadibas vismaz dalgji ir saistitas ar imihimoda terapiju.

Virspuséja bazalo $tnu karcinoma

P&tfjumos ar 5 devam nedgla 58% pacientu bija vismaz viena nevélama blakusparadiba. Ar imihimoda
kréma lietosanu eventuali saistitas nevélamas blakusparadibas, par kuram p&tijumu laika zinots
visbiezak, bija dazadi traucgjumi arst€sanai paklautajos apvidos un to biezums bija 28,1%. Ar
imihimoda krému arst&tie pacienti zinojusi ar1 par dazam sistémiskam nevélamam blakusparadibam,
taja skaita par sapem mugurkaulaja (1,1%) un gripai lidzigiem simptomiem (0,5%).

Parskats par nevélamam blakusparadibam, par kuram zinojusi 185 pacienti, kuriem ar placebo
kontrol&tos III fazes klniskos p&tijumos ar imihimoda krému arstéta virspusgja bazalo Stinu
karcinoma, ir sniegts zemak. Tiek uzskatits, ka §1s nevélamas blakusparadibas vismaz dalgji ir saistitas
ar imihimoda terapiju.



Aktiniska keratoze

Pivotalos petijumos ar 3 devam nedg€la, nozimgjot 1idz diviem 4 ned€lu kursiem, 56% pacientu, kuri
sanéma imihimodu, bija vismaz viena nevélama blakusparadiba. Ar imihimoda kréma lietosanu
eventuali saistitas nevélamas blakusparadibas, par kuram $o p&tijumu laika tika zinots visbiezak, bija
dazadi traucgjumi arsteSanai paklautajos apvidos (22% ar imihimodu arst€to pacientu). Ar imihimoda
krému arstetie pacienti zinojusi ari par dazam nevélamam sisteémiskam reakcijam, taja skaita par
mialgiju (2%).

Parskats par nevélamam blakusparadibam, par kuram zinojusi 252 pacienti, kuriem ar saistvielu
terapiju kontrol&tos III fazes kliniskos p&tijumos ar imihimoda krému arsteta aktiniska keratoze,
sniegts zemak. Tiek uzskatits, ka §Ts nevélamas blakusparadibas vismaz dalgji saistitas ar imihimoda
terapiju.

b) Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums

Blakusparadibu biezums defin&ts $adi: loti biezi (>1/10); biezi (=1/100, <1/10); retak (=1/1000,
<1/100). Kliniskajos p&tijumos vél retak noverotas blakusparadibas $eit nav uzskaititas.

Karpas uz Virspuséja Aktiniska
arejiem bazalo §iinu keratoze
dzimumorganiem | karcinoma (3 x ned.,
(3 x ned./16 ned.) | (5 x ned./6 ned.) | 4 vai 8 ned.)
N=2292 N=185 N =252
Infekcijas un parazitozes:
Infekcijas Biezi Biezi Retak
Pustulas Biezi Retak
Herpes simplex Retak
Dzimumorganu kandidozes Retak
Vaginits Retak
Bakterialas infekcijas Retak
Sénisu infekcijas Retak
Augsgjo elposanas celu infekcijas Retak
Vulvits Retak
Rinits Retak
Gripa Retak
Asins un limfatiskas sistemas
traucéjumi:
Limfadenopatija Retak Biezi Retak
Metabolisma un barosanas traucéjumi:
Anoreksija Retak Biezi
Psihiskie traucéjumi:
Bezmiegs Retak
Depresija Retak Retak
Uzbudinamiba Retak
Nervu sistémas traucéjumi:
Galvassapes Biezi Biezi
Parestgzijas Retak
Reiboni Retak
Migréna Retak
Miegainiba Retak
Acu slimibas
Konjunktivas kairinajums Retak
Plakstinu tiiska Retak
Ausu un labirinta bojajumi:




Troksnis ausis Retak
Asinsvadu sistémas traucéjumi:
Pietvikums Retak
Respiratoras, kriskurvja un videnes
slimibas:
Faringits Retak
Rinits Retak
Deguna kanalu nosprosto$anas Retak
Sapes rikl€ un balseng Retak
Kunga-zarnu trakta traucéjumi:
Slikta dusa Biezi Retak Biezi
Sapes veédera Retak
Caureja Retak Retak
Vemsana Retak
Taisnas zarnas darbibas trauc&jumi Retak
Taisnas zarnas tenesms Retak
Sausums mute Retak
Adas un zemadas audu bojajumi:
Nieze Retak
Dermatits Retak Retak
Folikulits Retak
Eritematozi izsitumi Retak
Ekzéma Retak
Izsitumi Retak
Pastiprinata sviSana Retak
Natrene Retak
Aktiniska keratoze Retak
Eritéma Retak
Sejas ttska Retak
Adas cilas Retak
Skeleta-muskulu un saistaudu sisteémas
bojajumi:
Mialgija Biezi Biezi
Artralgija Retak Biezi
Sapes mugura Retak Biezi
Sapes ekstremitates Retak
Nieru un urincelu traucéjumi:
Dizirija Retak
Reproduktivas sistemas un kriits
slimibas:
Sapes dzimumorganos virieSiem Retak
Ar dzimumlocekli saistiti traucgjumi | Retak
Dispareinija Retak
Erektila disfunkcija Retak
Dzemdes-maksts noslidéjums Retak
Sapes maksti Retak
Atrofiskais vaginits Retak
Ar vulvu saistiti trauc&jumi Retak
Vispargeji traucejumi un reakcijas
ievadiSanas vieta
Nieze uzklasanas vieta Loti biezi Loti biezi Loti biezi
Sapes uzklasanas vieta Loti biezi Biezi Biezi
Dedzinasana uzklasanas vieta Biezi Biezi Biezi
Kairinajums uzklasanas vieta Biezi Biezi Biezi
Erit€ma uzklasanas vieta Biezi Biezi




Reakcijas uzklasanas vieta Biezi
Asino$ana uzklasanas vieta Biezi Retak
Papulas uzklasanas vieta Biezi Retak
Parestezijas uzklasanas vieta Biezi Retak
Izsitumi uzklasanas vieta Biezi

Nogurums Biezi Biezi
Drudzis Retak Retak
Gripai lidzigi simptomi Retak Retak

Sapes Retak

Asténija Retak Retak
Savargums Retak

Trice Retak Retak
Dermatits uzklasanas vieta Retak
Izdalfjumi uzklasanas vieta Retak Retak
Hiperestézija uzklasanas vieta Retak
Iekaisums uzklasanas vieta Retak

Tuska uzklasanas vieta Retak Retak
Krevelu veidoSana uzklasanas vieta Retak Retak
Sartojumi uzklasanas vieta Retak
Adas plaisaana uzklasanasvieta Retak

Pietukums uzklaSanas vieta Retak Retak
Ciilas uzklaganas vieta Retak
PiisliSu veidosanas uzklasanas vieta Retak Retak
Siltuma sajiita uzklasanas vieta Retak
Letargija Retak

Diskomforts Retak
Iekaisumi Retak

c) BieZi novérotas nevélamas blakusparadibas

Karpas uz argjiem dzimumorganiem

Ar placebo kontrol&to p&tijumu laika p&tniekiem bija jaizverte protokola noteiktie kliskie simptomi
(adas reakcijas). Sis protokola noteikto klinisko simptomu izvértejums liecina, ka, ar placebo
kontrol&tos kliniskos izméginajumos nozimgjot imihimoda krému tris reizes ned&la, bieZi noveérotas
tadas lokalas adas reakcijas ka erit€ma (61%), erozija (30%), ekskoriacija/atslanosanas/zvinosanas
(23%) un tuska (14%) (skatit 4.4. apakSpunktu). Domajams, ka lokalas adas reakcijas, piem., erit€éma,
ir paildzinatas imihimoda kréma farmakologiskas iedarbibas izpausmes.

Ar placebo kontrol€tos izméginajumos zinots ari par adas reakcijam attalinatos kermena apvidos,
galvenokart eritému (44%). Sis reakcijas novérotas no karpam brivos rajonos, kas, iespgjams, bijusi
kontakta ar imihimoda krému. Vairums adas reakciju bijusas vieglas vai méreni izteiktas un izzudusas
2 nedgu laika p&c arsteésanas beigam. Tomér dazos gadijumos §is reakcijas bijusas smagas un
izraisijusas funkcionalus traucgjumus, dazkart tas nacies arstet. Loti retos gadijumos sievieteém
noverotas smagas reakcijas pie urinizvadkanala atveres, kas novedusas pie dizlrijas (skatit 4.4.
apaksSpunkta).

Virspus€éja bazalo $tnu karcinoma

Ar placebo kontrol&to klmisko petijumu laika p&tniekiem bija jaizverté protokola noteiktie klmiskie
simptomi (adas reakcijas). Sis protokola noteikto klinisko simptomu izvértgjums liecina, ka, pétijumos
nozimgjot imihimoda krému 5 reizes nedg€la, loti biezi noverota smaga erit€ma (31%)), izteiktas
erozijas (13%) un izteikta kreveloSanas un ekskoriacija (19%). Domajams, ka lokalas adas reakcijas,
piem., eritéma, ir paildzinatas imihimoda kréma farmakologiskas iedarbibas izpausmes.
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Arstgjot ar imihimodu, ir novérotas adas infekcijas. Lai gan tas nav novedusas pie nopietnam sekam,
arvien janem vera infic€Sanas varbiitiba, ja ada ir bojata.

Aktiniska keratoze

Klmiskajos petijumos, lietojot imihimoda krému 3 reizes nedg€la 4 vai 8 ned€las, visbiezak uzklasanas
vieta noverotas tadas reakcijas ka nieze (14%) un dedzinasanas sajiita (5%). Loti biezi tika novérota
izteikta erit€ma (24%) un izteikta krevelu veidosanas un ekskoriacija (20%). Domajams, ka lokalas
adas reakcijas, piem., erit€ma, ir paildzinatas imihimoda kréma farmakologiskas iedarbibas izpausmes.
Skatit 4.2. un 4.4. apak$punktu, kur sniegta informacija par partraukumiem zalu lieto$ana.

Arstgjot ar imihimodu, ir novérotas adas infekcijas. Lai gan tas nav novedusas pie nopietnam sekam,
ja ada ir bojata, arvien janem veéra inficéSanas varbiitiba.

d) Nevélamas blakusparadibas visam indikacijam

Ir zinots ar1 par lokaliz&tu hipopigmentaciju un hiperpigmentaciju péc imihimoda kréma lietosanas.
Velak iegiita informacija liecina, ka daziem pacientiem §1s adas krasas parmainas varétu biit
neatgriezeniskas. Izmeklgjot 162 pacientus piecus gadus velak p&c sBCC lietosanas, viegla
hipopigmentacija tika noverota 37% pacientu un vid&ja hipopigmentacija tika noverota 6% pacientu.
56% pacientu hipopigmentacija netika noverota; par hiperpigmentaciju zinu nav.

Kliniskos pétfjumos par imihimoda izmantoSanu aktinisko keratozu arstéSanai konstatéts, ka 0,4%
(5/1214) pacientu arstéjama laukuma vai ta tuvuma veidojas alop&cija. Sanemti pecregistracijas
zinojumi, ka pastav aizdomas par alop&cijas veidosanos, izmantojot preparatu uz argjiem
dzimumorganiem lokalizétu karpu un mBSK arstésanai kliniskaja praksg.

Klmiskajos petijumos ir novérota hemoglobina raditaju, balto asins $tinu skaita, neitrofilu absoliita
skaita un trombocitu raditju samazina$anas. ST samazina$anas nav uzskatama par kliniski nozimigu
pacientiem ar normalam hematologiskam rezervém. Kliniskajos izméginajumos nav pétiti pacienti ar
pazeminatam hematologiskam rezervém. PEcregistracijas pieredze zinots par konstatétu
hematologisko raditaju pasliktinasanas tada méra, ka to uzlabosanai nepiecie$ama kliniska
iejauksanas. Ir sanemti p&cregistracijas zinojumi par paaugstinatu aknu enzimu limeni.

Retos gadijumos zinots par autoimiinu saslimsanu saasinajumiem.
Kliniskajos p&tfjumos reti novérotas dermatologiskas reakcijas, ieskaitot multiformu erit€mu, attalakos
adas laukumos, kur zales nav lietotas. Kops imihimoda ievieSanas arstniecibas prakse zinots par tadam

nopietnam adas reakcijam, ka multiformas eritéma, Stivensa—DZzonsona sindroms, adas sarkana
vilkéde.

e) Pediatriska populacija

Imihimodu bérniem pétija kontrol&tos kltniskos pétijumos (skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu).
Sistemisku reakciju pieradijumus nekonstat&ja. Reakcijas lietoSanas vieta péc imihimoda lietoSanas
radas biezak neka p&c nesgjvielas lietoSanas, tomér So reakciju sastopamiba un intensitate bija tada
pati ka lietojot preparatu registréto indikaciju gadijuma piecaugusajiem. Pieradijumus par nopietnam
imihimoda izraisitam blakusparadibam b&rniem neguva.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek Ifigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozesana

Lietojot lokali, imihimoda kréma sisteémiska pardoz&sana ir maz ticama, jo zalu absorbcija caur adu ir
minimala. P&tijjumos ar truSiem noskaidrots, ka dermala letala deva ir lielaka par 5 g/kg. Imihimoda
kréma ilgstoSa dermala pardozesana var€tu izraisit smagas lokalas adas reakcijas.

Nejausi norijot, slikta diia, vemsSana, galvassapes, mialgija un drudzis varétu paradities péc
vienreizgjas 200 mg imihimoda devas, kas ir lidzvertiga aptuveni 16 pacinu saturam. Nopietnakais
klmiskais gadijums, par ko zinots p&c vairakam iekskigam > 200 mg devam, ir hipotensija, kas
noversta, iekskigi vai intravenozi ievadot skidrumu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretvirusu kimijterapijas lidzeklis lokalai lietosanai, ATK kods:
D06BB10.

Imihimods ir imGinreakcijas modificétajs. Piesatinatas saistiSanas pétjjumi liecina, ka reagg€josajam
imin$tinam ir imihimodam atbilsto$i membranas receptori. Imihimodam nepiemit tieSa pretvirusu
aktivitate. Eksperimentalajos modelos ar dzivniekiem imihimods ir efektivs pret virusinfekcijam un
darbojas ka pretaudzgju viela, galvenokart inducgjot alfa interferonu un citus citokinus. Alfa
interferona un citu citokinu indukcija konstatgta ar1 kliniskajos p&ttfjumos p&c imihimoda kréma
uzklasanas uz dzimumorganu karpu audiem. Farmakokin&tisko 1pasibu p&tijuma p&c imihimoda
nozimésanas lokali ir konstatéta alfa interferona un citu citokinu sistémisko raditaju palielinasanas.

Karpas uz argjiem dzimumorganiem

Kliniska efektivitate

Trijos 111 fazes pivotalos efektivitates petijumos noskaidrots, ka, vertgjot p&c pilniba likvid&to karpu
daudzuma, 16 ned€las ilga imihimoda terapija ir ievérojami efektivaka neka saistvielu terapija.
Imihimoda terapiju san€musajam 119 sievieteém kopgjais pilnas attiriSanas raditajs bija 60 %, turpretim
saistvielu terapiju sanémusajam 105 sievietem — 20 % (95 % TI raditaju atskirtbam: 20 %—61 %,
p<0,001). Imihimoda pacientém, kuras pilniba atbrivojas no karpam, tam nepiecieSamais vid€jais
ilgums bija 8 nedélas.

Imihimoda terapiju san@musajiem 157 virieSiem kop@jais pilnas attirisanas raditajs bija 23 %,
turpretim saistvielu terapiju sanémusajam 161 virietim — 5 % (95 % TI raditaju atskiribam: 3 %—-36 %,
p<0,001). Imihimoda pacientiem, kuri pilniba atbrivojas no karpam, tam nepiecieSamais vid&jais
ilgums bija 12 ned¢las.

Virspuséja bazalo $tnu karcinoma

Kliniska efektivitate

Imihimoda efektivitate, nozZimgjot to 5 reizes nedéla 6 nedglas ilgi, ir pétita divos dubultaklos ar
saistvielu terapiju kontrolétos pétijumos. Mérka jaunveidojumi bija atseviskas primaras histologiski
apstiprinatas virspusgjas bazalo $tnu karcinomas, to minimalais lielums bija 0,5 cm?, maksimalais
diametrs — 2 cm. Jaunveidojumi 1 cm rajona ap acim, degunu, muti, austm un matu Iiniju p&tijjuma
netika ieklauti.

So divu pétfjumu summaraja analizé attiriSanas histologiski tika konstatéta 82% pacientu (152/185).
Apvienojot min&tos datus ar kltnisko izvertejumu, attiriSanas atbilstosi mérka kritérijiem tika
konstat&ta 75% pacientu (139/185). legitie rezultati bija statistiski nozimigi (p<0,001), salidzinot ar

saistvielu terapiju sanémuso grupu, 3% (6/179) un 2% (3/179) attiecigi. Tika konstateta art butiska
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korelacija starp lokalu adas reakciju (piem., erit€mas) intensitati arstniecibas perioda un to, cik atri
notika pilniga atbrivoSanas no bazalo $iinu karcinomas.

Atklata nekontrol@ta ilgtermina p&tijuma piecu gadu laika iegutie dati liecina, ka aptuveni 77,9%
[95% TI (71,9%, 83,8%)] pacientu, kas sakotn&ji sanema arsteSanu, tika panakta kliniski apstiprinata

attirisanas, kam 60 ménesu laika nesekoja recidivi.

Aktiniska keratoze

Kliniska efektivitate

Imihimoda efektivitate, nozim&jot to 3 reizes nedgla viena vai divos 4 nedelu kursos, starp kuriem ir 4
ned€lu partraukums, pétita divos dubultaklos ar saistvielu terapiju kontrolgtos kliniskos p&tijumos.
Abos péttjumos pacientiem bija kliniski tipiski, saskatami, nesapliidusi, nehiperkeratotiski,
nehipertroféti AK bojajumi, kas atradas viena 25 cm? liela arst€jamaja laukuma uz skalpa ar ziadosu
apmatojumu vai sejas. Pacientiem tika arstéti laukumi ar 4 lidz 8 AK bojajumiem. Klirensa limenis
(imihimods minus placebo) kombingtaja petjjuma bija 46,1% (TI 39,0%, 53,1%).

Analizgjot divu apsekosanas pétijumu datus par vienu gadu ilgu laikposmu, noskaidrots, ka to pacientu
vidi, kuriem p&c viena vai diviem terapijas kursiem tika konstatéta kltniski apstiprinata atlabSana,
recidivu Tpatsvars ir 27% (35/128 pacienti). Atsevisku adas bojajumu recidivu Tpatsvars bija 5,6%
(41/737). Attiecigi recidivu Tpatsvars lietojot saistvielas bija 47% (8/17 pacienti) un 7,5% (6/80 adas
bojajumi).

Divos atklatos, randomizetos kliniskajos petijumos tika pétits in situ un invazivas plakanstinu
karcinomas (PSK) progresé$anas risks pacientiem ar aktinisko keratozi, kas ilgstosi arstéti ar
imihimodu un lokali ar diklofenaku. Arsté$ana notika ievérojot oficialas rekomendacijas. Ja
apstradatie adas lauki netika pietiekami attiriti no AK izraisitiem adas bojajumiem, tika uzsakti
papildus arsteSanas cikli. Visi pacienti tika noveroti 3 gadus p&c randomizacijas vai izstasanas bridim.
Abu pétijumu rezultati tika apkopoti no meta-analizém.

Klmiskajos petijumos kopa tika ieklauti 482 pacienti, no kuriem 481 p&tijuma ietvaros sanéma
arstésanos, un no tiem 243 tika arstéti ar imihimodu un 238 pacienti lokali ar diklofenaku. Arstétie
AK lauki bija lokalizeti uz skalpa vai sejas ar kopgjo laukumu aptuveni 40 cm? lieluma, pétijuma
sakuma abas grupas vidgjais tipisko AK bojajumu skaits bija 7. Kliniska pieredze rada, ka 3 gadu
perioda no 90 pacientiem, kuri sanémusi 3 vai vairak imihimoda arst€Sana ciklus, 80 pacienti sanémusi
5 un vairak arste€Sanas kursus ar imihimodu.

Nemot véra primaro mérka kritériju, histologisko progresésanu, kopa 13 no 242 pacientiem (5,4%)
imihimoda grupa un 26 no 237 pacientiem (11,0%) diklofenaka grupa, tika atklata histologiska in situ
vai invazivas PSK progresésana 3 gadu ilga laika perioda, starpiba -5,6% (95% TI: -10,7% lidz -
0,7%). 3 gadu perioda 4 no 242 pacientiem (1,7 % ) imihimoda grupa un 7 no 237 pacientiem (3,0%)
diklofenaka grupa tika konstatéta invazivas PSK histologiska progresésana.

Kopuma 126 no 242 pacientiem, kas arstéti ar imihimodu ( 52,1%) un 84 no 237 pacientiem, kas
arsteti lokali ar diklofenaku (35,4%), uzradija pilnigu AK skarto lauku klmisku uzlabojumu 20. nedela
(t.i. apmeram 8 nedglas pec sakotng&ja arstesanas cikla beigam), starpiba 16,6% (95% TI: 7,7%-
25,1%). Pacienti ar AK skarto lauku pilnigu klinisku uzlabojumu p&c arsteésanas tika atkartoti izverteti
uz recidivu attistibas risku. Par recidivu kliniskaja pétijuma pacientam tika uzskatits, ja tika noverots
vismaz viens AK radits bojajums pilnigi tira lauka, saskana ar kuru atkartots bojajums varé&tu bt
bojajums, kas rodas vieta, kur ieprieks tas tika likvidéts vai jauns bojajums jebkura lauka, kur ieprieks
arsteta AK. AK radita bojajuma recidiva risks arstéta lauka (ka definéts ieprieks) bija 39,7% (50 no
126 pacientiem) pacientiem arst€tiem ar imihimodu Iidz 12 ménesiem, salidzinot ar 50,0 % (42 no 84
pacientiem) pacientu, kas lokali arstéti ar diklofenaku, starpiba -10,3% (95% TI: -23,6% lidz 3,3%);
un 66,7% (84 no 126 pacientiem) arstétiem ar imihimodu un 73,8% (62 no 84 pacientiem) lokali ar
diklofenaku I1dz 36 ménesiem, starpiba -7,1% (95% TI: -19,0% Iidz 5,7%).

13



Pacientam ar atkartotu AK raditu bojajumu (ka definéts ieprieks) vieta kur ieprieks pilnigi likvidéts,
iesp€ja, ka tas tiks izarstets atkartoti ar papildus imihimoda arst€sanas ciklu ir 80 %, salidzinot ar
atkartotu arstéSanu lokali ar diklofenaku, kas ir 50 %.

Pediatriska populacija

Registrétas indikacijas: uz argjiem dzimumorganiem esoSas karpas, aktiniska keratoze un virspusgja
bazalo $tinu karcinoma — ir slimibas, kas parasti nav sastopamas b&rnu vecuma un nav pétitas.

Aldara kréms ir novertéts ¢etros randomizétos, placebo kontrol&tos, dubultaklos p&tijumos 2-15 gadus
veciem bérniem ar molluscum contagiousum (imihimods n=576; placebo n=313). Sajos pé&tijumos
netika pieradita imihimoda efektivitate neviena no parbauditajiem lietoSanas reZimiem (3 reizes nedéla
< 16 nedglas un 7 reizes nedela < 8 nedglas).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Karpas uz argjiem dzimumorganiem, virspus€ja bazalo $tinu karcinoma un aktiniska keratoze:

Caur cilveka adu tika absorb&ti mazak neka 0,9 % no radioaktivi ieziméta imihimoda vienreizgjas
lokali uzklatas devas. Neliela preparata dala, kas nonaca lielaja asinsrites loka, atri izdalijas ar urinu un
fekalijam, ar aptuveno vidgjo attiecibu 3 pret 1. PEc vienreiz&jam un atkartotam lokalam devam
seruma netika konstat&ts izmérams (>5 ng/ml) preparata daudzums.

Sistemiska iedarbiba (resp. perkutana iekluve) aprékinata, nosakot radioaktiva oglekla C 14 klatbiitni
urina un fekalijas esosaja [14C] imihimoda.

Sanemot imihimoda 5% krému 3 reizes nedéla 16 nedglas ilgi, 58 pacientiem ar aktinisko keratozi
preparata sistémiska absorbcija caur adu bija minimala. $a p&tijuma pirmo un pgdgjo devu perkutanas
absorbcijas pakape bitiski neatskiras. Preparata maksimala koncentracija seruma 16. ned€las beigas
tika sasniegta 9 Iidz 12 stundu laika un attiecigi bija 0,1, 0,2, un 1,6 ng/ml, uzklajot preparatu uz sejas
(12,5 mg, 1 vienreizgjas lietoSanas pacina), skalpa (25 mg, 2 pacinas) un delnam/rokam (75 mg,

6 pacinas). Skalpa un delnuw/roku grupam preparata ievadiSanas laukumi netika kontrol&ti.
Proporcionalitate devam netika novérota. Tika aprekinats Skietamais eliminacijas pusperiods, kas bija
apméram 10 reizu lielaks, neka 2 stundu eliminacijas pusperiods, ko novéroja péc subkutanas
ievadisanas ieprieksgja p&tijuma; tas lieck domat par prolonggtu preparata saglabasanos ada. Preparata
klatbiitne urina 16. nedela Siem pacientiem bija mazaka par 0,6% no noziméetas devas.

Pediatriska populacija

Ir petitas imihimoda farmakokingtiskas Tpasibas pec vienreiz€jas un vairakkartgjas lokalas lietoSanas
bérniem ar molluscum contagiousum (MC). Dati par sistémisko iedarbibu liecingja, ka imihimoda
absorbcija pec lokalas lietosanas uz MC bojatas adas 6-12 gadus veciem bérniem bija maza un
salidzinama ar to, kura novérota veseliem pieaugusiem un picaugusiem ar aktinisko keratozi un
virspusg€ju bazalo $iinu karcinomu. Jaunakiem (2-5 gadus veciem) pacientiem ta bija lielaka neka
pieaugusiem, balstoties uz Cmax Vertibu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, mutagenitati un
teratogenitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Cetrus ménesus ilga dermalas toksicitates p&tfjuma ar zurkam izmantojot 0,5 un 2,5 mg/kg lielas
devas, noverota ieveérojama kermena svara samazinasanas un liesas svara palielinasanas; Cetrus
meénesus ilga dermala pétjjuma ar pelém analogiski efekti netika noveéroti. Abam sugam novérots
lokals adas kairinajums, jo seviski pie lielakam devam.
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Divus gadus ilgais kancerogenitates p&tijums ar pelém, kas lokali sané€ma preparatu tris reizes nedela,
neveicinaja audzgju veidoSanos ar preparatu apstradatajos kermena apvidos. Tomér preparatu
sanémuso dzivnieku vidi bija vairak hepatocelularo audzgju gadijumu neka kontroles dzivnieku
grupa. Sis paradibas c€loni nav zinami, tacu, ta ka imihimods nav mutagéns un ta sist€miska
absorbcija caur cilvéka adu ir neliela, sistémiskas iedarbibas raditais risks visdrizak ir zems. Turklat
2 gadus ilga kancerogenitates petijuma ar zurkam, kas sanéma preparatu iekskigi, audzgji vispar
netika konstateti.

Fotokancerogenitates biologiskaja testa tika izveértéta imihimoda kréma iedarbiba uz albinam pelém
bez apmatojuma, kuras paklava imit&ta saules ultravioleta starojuma (UVS) iedarbibai. Dzivnieki
40 nedglas sanéma imihimoda krému tris reizes ned€]a un tika apstaroti 5 dienas ned€la. Peles sada
rezima pavadija vél 12 nedglas, tatad pavisam 52 nedglas. Salidzinot ar kontrolgrupu, kas sanéma
mazu UVS devu, jaunveidojumi atrak un biezak radas to pelu grupa, kuras sanéma saistvielas saturosu
krému. Iegitito datu nozimiba cilvékiem nav noskaidrota. Salidzinot ar saistvielas saturo$o krému
sanémuso grupu, lokali nozZiméts imihimoda kréms jebkadas devas jaunveidojumu palielinasanos
neizraisija.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 . Paligvielu saraksts

[zostearinskabe

Benzilspirts

Cetilspirts

Stearilspirts

Baltais mikstais parafins

Polisorbats 60

Sorbita stearats

Glicerins

Metilhidroksibenzoats (E218)

Propilhidroksibenzoats (E216)

Ksantana gumija

Attirits dens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Atvertas pacinas nav izmantojamas atkartoti.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Karbas ar 12 vai 24 vienreiz lietojamam poliesteru/aluminija folijas pacinam, katra pacina 250 mg
kréma. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/080/001-002

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1998. gada 18. septembris

Pedgjas parregistracijas datums: 2008. gada 3. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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IT PIELIKUMS
. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. NOSéCiJUMI VAI ITEROBEZOJUMI QTTIECTBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrafie 9
83043 Bad Aibling
Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta),, kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

U Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSnickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazina$anas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins sakrit, abus min&tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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‘ INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aldara 5 % kréms
imiquimodum / imihimods

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 pacina satur 250 mg 5% kréma, kas satur 12,5 mg imihimoda.
100 mg kréma satur 5 mg imihimoda.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: izostearinskabe, benzilspirts, cetilspirts, stearilspirts, baltais mikstais parafins,
polisorbats 60, sorbita stearats, glicerins, metilhidroksibenzoats (E218), propilhidroksibenzoats
(E216), ksantana gumija, attirits tidens.

Sikaka informacija pieejama instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Kréms
12 pacinas. 250 mg kréma katra.
24 pacinas. 250 mg kréma katra.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
LietoSanai uz adas

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Neuzglabat atvértas pacinas ar neizlietotu krému.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aldara

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ PACINAM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Aldara, 5 % kréms
imiquimodum / imihimods
LietoSanai uz adas

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

250 mg kréma

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

24



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Aldara 5 % krems
imiquimodum / imihimods

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz&s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4.punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Aldara kréms un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Aldara kréma lietoSanas
Ka lietot Aldara krému

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Aldara krému

Iepakojuma saturs un cita informacija

S N

1. Kas ir Aldara kréms un kadam noliikkam to lieto
Aldara krému var izmantot tris atSkirigu slimibu arst€Sanai. Arsts var parakstit Aldara krému, lai
arstetu:

e  Par smailajam kondilomam dévétas karpas (condylomata acuminata) uz genitalijam
(dzimumorganiem) un ap analo atveri (tupli).

e  Virspusgju bazalo $tinu karcinomu
Ta ir izplatita 1€ni augosa adas véza forma, un ir maza varbitiba, ka audzgjs vargtu pariet uz citam
kermena dalam. ST slimiba attistas lielakoties pusmiiza un vecaka gadagajuma cilvekiem, jo Tpasi
tiem, kuriem ir gaiSa ada; slimibu izraisa parmeriga uzturésanas saul€. Nearstéta bazalo $tinu
karcinoma var radit izkroplojumus, jo seviski uz sejas, tapec svarigi to laikus atklat un arstet.

e  Aktmisko keratozi
Aktiniskas keratozes izpauzas ka nelidzeni adas laukumi uz adas cilvékiem, kuri regulari uzturas
saulé. Dazas ir adas krasa, citas ir pelécigas, roza, sarkanas vai briinas. Tas var biit plakanas un
zvinainas vai piepaceltas, nelidzenas, cietas un karpveidigas. Aldara lietojams tikai pacientiem ar
normalu imiinas sisteémas funkciju, plakano aktinisko keratozu gadijuma uz skalpa un sejas, kad
arsts ir nolémis, ka Aldara lietosana ir Jums pati piemerotaka.

Aldara kréms palidz Jisu organisma imunsistemai izstradat dabigas vielas, kas palidz iznicinat bazalo
§tinu karcinomu, aktiniskas keratozes vai virusu, kas rada karpas.

2. Kas Jums jazina pirms Aldara kréma lietoSanas

Nelietojiet Aldara krému §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret imihimodu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Aldara kréma lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu

o Ja Aldara kréms vai lidzigas zales lietotas jau agrak, dariet to zindmu arstam, pirms sakat
arstéSanos.

o Ja Jums ir autoimiini traucgjumi.
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o Ja Jums ir veikta organu transplantacija.

o Nelietojiet Aldara krému, ickams arst€jamais adas laukums nav sadzijis péc ieprieks veiktas
medikamentozas vai kirurgiskas arstéSanas.

o Nepielaujiet kontaktu ar actm, [ipam un nastm. Nejausa kontakta gadijuma kréms janoskalo ar
tdeni.

o Neuzklgjiet krému uz iek$€jiem organiem.

o Nelietojiet vairak kréma, neka noteicis arsts.

o P&c Aldara kréma uzklasanas apstradato laukumu nedrikst apsaitét vai nosegt ar dazada veida
parsgjiem.

o Ja apstradataja adas laukuma paradas nevelamas blakusparadibas, kréms janomazga ar
maigam ziepém un Gideni. Kad nevélamas blakusparadibas izzudusas, kréma lietoSanu var
atsakt.

o Pastastiet savam arstam, ja Jums ir izmainita asinsaina.

Nemot véra Aldara iedarbibas veidu, pastav iespgja, ka kréms var pastiprinat arst€jama laukuma esoso
iekaisumu.

° Ja Jums tiek arstEtas par smailajam kondilomam dévétas karpas, ieverojiet Sos papildu
piesardzibas pasakumus:

Ja karpas atrodas zem prieksadas, katru dienu jaapmazga dzimumlocekla galvina, vispirms atbidot
atpakal prieksadu. Ja $ada apmazgasana netiek veikta, prieck§ada var sasaurinaties, piettikt, tikt
trauméta, var biit apgriitinata tas atbidisana. Ja paradas mingtie simptomi, zalu lietoSana nekavgjoties
japartrauc un jasazinas ar arstu.

Ja Jums ir val§jas Ciilas vai briices: nesaciet lietot Aldara krému, iekams valgjas Ciilas vai briices nav
sadziedgtas.

Ja Jums ir karpas uz iek$&jam virsmam: neievadiet Aldara krému urinizvadkanala (atvere, pa kuru
izplust urins), vagina (maksti), dzemdes kakla un tipli (resp., analaja atver€ un taisnaja zarna).

Nelietojiet §1s zales vairak par vienu kursu, ja Jums ir kadu slimibu vai citu zalu izraisiti im{inas
sisteémas funkcijas trauc€jumi. Ja Jums ir aizdomas par $adiem trauc€jumiem, pastastiet par tiem
arstam.

Ja esat HIV pozitivs, jums par to jainforme arsts, jo Aldara kréms HIV pozitiviem pacientiem
iedarbojas mazak efektivi. Ja vElaties staties dzimumattiecibas, tacu jums vél joprojam ir karpas,
lietojiet Aldara krému p&c — un nevis pirms — dzimumakta. Aldara kréms var samazinat prezervativu
un kontracepcijas diafragmu izturibu, tapec dzimumakta laika to nedrikst atstat uz adas. Atcerieties, ka
Aldara kréms nepasarga no HIV un citu seksuali transmisivo slimibu nodosanas Jiisu partnerim.

° Ja Jums tiek arst€ta bazalo stinu karcinoma vai aktiniska keratoze, ieverojiet Sos papildu
piesardzibas pasakumus:

o Arstgjoties ar Aldara krému, nelietojiet sauloSanas lampas un neapmeklgjiet solariju, péc
iesp€jas izvairieties no saules gaismas. Atrodoties arpus telpam, uzvelciet adu

aizsargajoSu apgerbu un lietojiet cepuri ar platam malam.

Aldara kréma lietoSanas laika un laika posma lidz sadziSanai arst&jamais laukums var ievérojami
atSkirties no normalas adas.

Bérni un pusaudzi
LietoSana bérniem un pusaudziem nav ieteicama.

Citas zales un Aldara krems
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu

lietot.

Nav zinamas nevienas zales, kas biitu nesaderigas ar Aldara krému.
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Griitnieciba un baroSana ar kriti
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums var&tu bit griutnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Arsts ar Jums parrunas iesp&jamo risku
un ieguvumus, lietojot Aldara krému griitniecibas laika. P&tijumos ar dzivniekiem nav konstatéta tiesa
vai netie$a negativa Aldara kréma ietekme uz griitniecibu.

Laika, kad lietojat Aldara krému, Jus nedrikstat barot ar kriiti zidaini, jo nav zinams, vai imihimods
neiek]iist mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Sis zales neietekm@ vai prasktiski neietekme speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Aldara kréms satur metilhidroksibenzoatu, propilhidroksibenzoatu, cetilspirtu, stearilspirtu un
benzilspirtu

Metilhidroksibenzoats (E218) un propilhidroksibenzoats (E216) var izraisit alergiskas reakcijas
(iesp&jams, pec kada laika). Cetilspirts un stearilspirts var izraisit lokalas adas reakcijas (piem.,
kontaktdermatttu).

Sts zales satur 5 mg benzilspirta katra pacina. Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas un vieglu
lokalu kairinajumu.

3. Ka lietot Aldara krému

Bérniem un pusaudZiem
LietoSana bérniem un pusaudziem nav ieteicama.

Pieaugusajiem

Vienmgr lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Pirms un p&c kréma uzklasanas riipigi nomazgajiet rokas. Pec Aldara kréma uzklasanas nenosedziet
arstejamo laukumu ar jebkadiem parsgjiem.

Ikreiz, kad lietojat krému, izmantojiet jaunu, neatvertu pacinu. Izmetiet atvertas pacinas ar neizlietoto
krému. Neuzglabajiet atvertas pacinas lietoSanai nakamaja reizg.

Arst&jot karpas, bazalo §iinu karcinomu un aktinisko keratozi, kréma lieto$anas biezums un ilgums
atSkiras (sk. noradijumus, kas attiecas uz $§im saslim$anam).

Aldara kréma lietoSanas noradijumi

o Ja jums tiek arsteétas par smailajam kondilomam dévetas genitaliju karpas:

LietoSanas noradijumi (P, T, Pt)

1.  Pirms gulétieSanas nomazgajiet rokas un arst€jamo laukumu ar maigam ziepém un tideni. Rupigi
nosusiniet.

2. Atveriet jaunu pacinu un izspiediet kr€ému uz pirksta.
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3.  Uzklajiet planu kréma kartinu uz tiram, sausam karpindm un viegli iemasgjiet krému ada, lidz
tas vairs nav redzams.

4.  P&c kréma uzklaSanas izmetiet atverto pacinu un nomazgajiet rokas ar tideni un ziepem.

5. Atstajiet Aldara krému uz adas 6 1idz 10 stundas. Saja laika nemazgajieties zem dusas vai vanna.

6.  P&c 6 Iidz 10 stundam ar Aldara krému apstradato adas laukumu nomazgajiet ar maigam ziepeém
un ideni.

Lietojiet Aldara krému 3 reizes ned€la. Piem&ram, uzklajiet krému pirmdienas, tresdienas un
piektdienas. Ar viena pacina esoSu krému var apstradat 20 cm? (apm. 3 kvadratcollas) lielu laukumu.

Ja karpas atrodas zem prieksadas, katru dienu jaapmazga dzimumlocekla galvina, vispirms atbidot
atpakal prieksadu (2. punkta sk. “ Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

Turpiniet lietot Aldara krému saskana ar arsta noradijumiem tik ilgi, [idz ada pilniba attirita no karpam
(pusei sievieSu, kam attiriSana ir veiksmiga, tai nepiecieSamas 8 nedg€las, savukart pusei Sadu virieSu
nepiecieSamas 12 nedglas, bet daziem pacientiem karpas var pazust jau 4 ned¢las).

Neviena gadijuma, kad paradijusas karpas, nelietojiet Aldara krému ilgak par 16 ned€lam.
Ja Jums skiet, ka Aldara kréma iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
e Ja Jums tiek arstéta bazalo Siinu karcinoma

LietoSanas noradijumi (P, O, T, C, Pt)

1. Pirms gul&tieSanas nomazgajiet rokas un arst€jamo laukumu ar maigam ziepem un tideni. Rapigi
nosusiniet.

2. Atveriet jaunu pacinu un izspiediet krému uz pirksta.

3. Uzklajiet Aldara krému uz arst€§jama laukuma un 1 cm (apméram puscollu) plata adas josla ap to.
Viegli iemasgjiet krému ada, 1idz tas vairs nav redzams.

4. P&c kréma uzklasanas izmetiet atverto pacinu. Nomazgajiet rokas ar tideni un ziepem.

5. Atstajiet Aldara krému uz adas aptuveni 8 stundas. Saja laika nemazgajieties zem dusas vai vanna.

6. P&c aptuveni 8 stundam ar Aldara krému apstradato adas laukumu nomazgajiet ar maigam ziepe€m
un tdeni.

6 nedglas ilga laika posma ik ned€]u 5 dienas pec kartas uzklajiet tik daudz Aldara kréma, lai nosegtu
arst€jamo laukumu un 1 cm (apmeram puscollu) platu adas joslu ap to. Pieméram, uzklajiet krému no
pirmdienas lidz piektdienai. Sestdienas un svétdienas krému neuzklajiet.

e Ja Jums tiek arstéta aktiniska keratoze

LietoSanas noradijumi (P, T, Pt)

1. Pirms gul&tieSanas nomazgajiet rokas un arst&jamo laukumu ar maigam ziepem un tideni. Rapigi
nosusiniet.

. Atveriet jaunu pacinu un izspiediet krému uz pirksta.

. Uzklajiet krému uz arstéjama laukuma. Viegli iemasgjiet krému ada, 1idz tas vairs nav redzams.

P&c kréma uzklasanas izmetiet atvérto pacinu. Nomazgajiet rokas ar tideni un ziepem.

. Atstajiet Aldara krému uz adas aptuveni 8 stundas. Saja laika nemazgajieties zem dusas vai vanna.

. P&c aptuveni 8 stundam ar Aldara krému apstradato adas laukumu nomazgajiet ar maigam ziepem
un tideni.

AN AW

Lietojiet Aldara krému 3 reizes ned€la. Piem&ram, uzklajiet krému pirmdienas, treSdienas un
piektdienas. Ar viena pacina esoSu krému var apstradat 25 cm? (apm. 4 kvadratcollas) lielu laukumu.
Turpiniet kréma lietoSanu 4 nedglas. Paejot Cetram ned€lam p&c pirma arstésanas kursa beigam, arsts
novertes jiisu adas stavokli. Ja adas bojajumi nebis pilnigi izzudusi, iesp&jams, ka arstéSanu naksies
turpinat vel Cetras nedglas.

Ja esat lietojis Aldara kremu vairak neka noteikts
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Nomazgajiet lieko krému ar maigam ziepe€m un tideni. Kad izzudusas jebkadas adas reakcijas, arsté€sanos
var turpinat.
Ja esat nejausi norijis Aldara krému, ltidzu, sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Aldara kremu
Ja esat aizmirsis uzklat kart€jo devu, uzklajiet krému tad, lidzko par to atceraties, un turpiniet lietot
zales pec parastas shémas. Nelietojiet krému vairak ka vienu reizi diena.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, Iespejamas blakusparadibas

Blakusparadibu biezums tiek klasificets sadi:

Loti biezas blakusparadibas (to rasanas iesp&jama vairak neka 1 no 10 pacientiem).
Biezas blakusparadibas (to rasSanas iesp&jama mazak neka 1 no 10 pacientiem).
Retakas blakusparadibas (to rasanas iesp&jama mazak neka 1 no 100 pacientiem).
Retas blakusparadibas (to raSanas iesp&jama mazak neka 1 no 1000 pacientiem).

Loti retas blakusparadibas (to raSanas iespgjama mazak neka 1 no 10000 pacientiem).

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Aldara kréma lietoSanas laika pasliktinas Juisu pa§sajiita, sazinieties ar arstu vai farmaceitu cik atri
vien iespgjams.

Vietas, kur uzklats Aldara kréms, daziem pacientiem ir mainijusies adas krasa. Lai gan ar laiku $is
izmainas médz samazinaties, daziem pacientiem tas var biit paliekosas.

Ja Jusu ada uz Aldara krému reagg nevélama veida, partrauciet kréma lietoSanu, nomazgajiet adu ar
maigam ziep&m un Gdeni un sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Daziem pacientiem tika noverotas asinsainas izmainas. Tas var padarit Jiis uznémigaku pret
infekcijam, Jums var pastiprinati rasties zilumi un var radit nogurumu. Ja novérojat kadu no Siem
simptomiem, informgjiet par to savu arstu.

Daziem pacientiem, kuriem ir autoimiini traucgjumi, stavoklis var pasliktinaties. Ja arst€Sanas laika ar
Aldara krému pamanat kadas izmainas, pastastiet par to savam arstam.

Smagas adas reakcijas noverotas reti. Ja noveérojat adas bojajumus vai plankumus uz adas, kas
sakotngji ir ka mazi sarti plankumi un progresg, kliistot I1dzigi miniatiiriem mérkiem, ar iesp&jams
tadiem simptomiem, ka nieze, drudzis, vispargja vajuma sajiita, sapes locitavas, redzes traucgjumi,
dedzinosa, sapiga vai niezosa sajiita acis un ¢tila muté, nekavgjoties partrauciet Aldara lietoSanu un
pastastiet par to savam arstam.

Daziem pacientiem noverots matu zudums uz arst€jamajiem adas laukumiem vai tiem tuvuma esosiem
laukumiem.

e Ja Jums tiek arstétas par smailajam kondilomam dévétas genitaliju karpas

Daudzi no nevélamajiem Aldara kréma blakusefektiem rodas tapec, ka tas iedarbojas uz adu lokali.

Loti biezi sastopamie blakusefekti ir apsartums (61% pacientu), epitélija bojajumi (30% pacientu),
atslanosanas un pietikums. Var biit arT zemadas saciet&jumi, mazas valgjas cilinas, krevelites, kas
izveidojas arst€Sanas laika, siki pisli$i zem adas. Reiz€m Aldara kréma uzklasanas vietas médz biit nieze
(32% pacientu), dedzinosa sajtita (26% pacientu) vai sapigums (8% pacientu). Vairums $o adas reakciju
ir vieglas, un adas stavoklis normaliz&jas 2 nedg€lu laika p&c arstéSanas beigam.

Biezi (4% gadijumu vai veél retak) novérojamas galvassapes, retak temperatliras paaugstinasanas un
gripai lidzigi simptomi muskulu un locitavu sapes, dzemdes noslidéjums, sapes dzimumakta laika
sievietém, apgritinata erekcija, pastiprinata svisana, nelabums, kunga un zarnu trakta darbibas
trauc€jumi, troksnis ausTs, piesartums, nespéks, reiboni, migréna, notirpums, bezmiegs, depresija,
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apetites zudums, limfmezglu pietikums, bakt€riju, virusu un séniSu infekcijas (piem., herpess), maksts
infekcijas (t. sk. kandidoze), klepus un saaukstésanas, ko pavada sapes kakla.

Loti reti vérojamas smagas un sapigas reakcijas, galvenokart tad, ja lietots vairak kréma, neka noteicis
arsts. Sapigas adas reakcijas pie maksts atveres dazam sievietém loti retos gadijumos var apgriitinat

urinaciju. Sados gadijumos nekavéjoties javersas pie medikiem péc palidzibas.

e Ja Jums tiek arstéta bazalo $tinu karcinoma

Daudzi neveélamie Aldara kréma blakusefekti rodas tapec, ka tas iedarbojas uz adu lokali. Lokalas adas
reakcijas var liecinat, ka zales iedarbojas, ka paredzgts.

Loti biezi apstradataja adas laukuma var but neliela nieze.

Biezi sastopamie blakusefekti ir notirpums, nelieli uztiikumi, sapes, dedzinasana, adas kairinajums,
asinoSana, apsartums vai izsitumi.

Ja adas reakcijas arstésanas laika kliist parak izteiktas un nepatikamas, dariet to zinamu arstam. Arsts
jums var likt uz dazam dienam partraukt Aldara kréma lietoSanu, lai tadgjadi arsteSanas kursa
nodrosinatu nelielu pauzi.

Ja izveidojas sastrutojums vai paradas kadas citas infekcijas pazimes, informé&jiet par to arstu.
Lidztekus adas reakcijam biezi vérojamas ar1 tadas blakusparadibas ka limfmezglu pietikums un
muguras sapes.

Retak verojamas izmainas arst€jamaja adas laukuma (izdalijumi, iekaisums, pietikums, krevelosanas,
adas plaisasana, puslisi, dermatits) vai uzbudinamiba, nelabums, sausums mutg, gripai lidzigi simptomi
un nespeks.

e Ja Jums tiek arstéta aktiniska keratoze

Daudzi nevélamie Aldara kréma blakusefekti rodas tapéc, ka tas iedarbojas uz adu lokali. Lokalas adas
reakcijas var liecinat, ka zales iedarbojas, ka paredzgts.

Loti biezi apstradataja adas laukuma var but neliela nieze.

Biezi sastopamie blakusefekti ir sapes, dedzinasana, adas kairinajums vai apsartums.

Ja adas reakcijas arstéSanas laika kliist parak izteiktas un nepatikamas, dariet to zinamu arstam. Arsts
Jums var likt uz dazam dienam partraukt Aldara kréma lietoSanu, lai tadgjadi arstésanas kursa
nodrosinatu nelielu pauzi.

Ja izveidojas sastrutojums vai paradas kadas citas infekcijas pazimes, informé&jiet par to arstu.
Lidztekus adas reakcijam biezi vérojamas ar1 tadas blakusparadibas ka galvassapes, anoreksija,
nelabums, muskulu sapes, locitavu sapes un nespeks.

Retak verojamas izmainas arst€jama adas laukuma (asinosana, ieckaisumi, izdalijumi, paaugstinats
jutigums, pietiikums, nelieli uztikumi, notirpums, krevelosanas, sarétojumi, saciilojumi, siltuma vai
diskomforta sajiita) vai deguna glotadas iekaisumi, apgriitinata elposana caur degunu, gripa vai gripas
izpausmém I1dzigi simptomi, depresija, acu kairinajums, plakstinu pietikums, sapes kakla, caureja,
aktiniskas keratozes, apsartumi, sejas pietukums, ctlas, sapes ekstremitates, paaugstinata temperatura,
vajums, trice.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzét nodro§inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Aldara kréemu
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Uzglabat §1s zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira [idz 25°C.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz argja iepakojuma un tie$a iepakojuma
pec EXP.

Atvertas pacinas nav izmantojamas atkartoti.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Aldara kréms satur

- Aktiva viela ir imihimods. Katra pacina satur 250 mg kréma (100 mg kréma satur 5 mg
imihimoda).

- Pargjas sastavdalas ir izostearinskabe, benzilspirts, cetilspirts, stearilspirts, baltais mikstais
parafins, polisorbats 60, sorbita stearats, glicerins, metilhidroksibenzoats (E218),
propilhidroksibenzoats (E216), ksantana gumija, attirits Gdens (skatit arT 2. punktu ”Aldara
kréms satur metilhidroksibenzoatu, propilhidroksibenzoatu, cetilspirtu, stearilspirtu un
benzilspirtu”).

Aldara kréma aréjais izskats un iepakojums

- Katra Aldara 5% kréma pacina satur 250 mg balta Iidz viegli iedzeltena kréma.

- Katra karba ir 12 vai 24 vienreiz lietojamas poliesteru/aluminija folijas pacinas. Visi
iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart
Dublin 15
DUBLIN
Irija

Razotajs
Swiss Caps GmbH
Grassingerstrafle 9

83043 Bad Aibling
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnicka
vietgjo parstavniecibu.

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.
Temn.: +359 2 44 55 400 1138 Budapest
Vaciut 150
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Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 63 63 052

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 1 2350 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.

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
Hagalekkveien 26
1383 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

Viatris Austria GmbH
Guglgasse 15

1110 Wien

Tel: +43 (0)1 86390 0

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.: +40372 579 000

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

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy



Simi: +354 540 8000

Italia

Viatris Italia

Via Vittor Pisani, 20
20124 Milano

Tel: +39 0261246921

Kvzpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija

Viatris SIA

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

Lietuva

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

Vaisalantie 2-8/Vaisalavigen 2-8
02130 Espoo/Esbo
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige

Viatris AB

Box 23033

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita (MM/GGGG)

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu
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