BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Aldara 5% kram

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dospése innehaller 12,5 mg imikvimod i 250 mg kram (5%).
100 mg krdm innehéller 5 mg imikvimod.

Hjélpdmnen med kénda effekter:

metylhydroxibensoat (E218) 2,0 mg/g krim
propylhydroxibensoat (E216) 0,2 mg/g krim

cetylalkohol 22,0 mg/g kram

stearylalkohol 31,0 mg/g krim

bensylalkohol 20,0 mg/g krim

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kréam

Vit till svagt gul kram.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Imikvimodkrdm é&r avsedd for topikal behandling av:

Utvirtes genitala och perianala vartor (Condylomata acuminata) hos vuxna

Sma ytliga basaliom (basalcellscarcinom, sBCC) hos vuxna

Kliniskt representativa, icke-hyperkeratotiska, icke-hypertrofiska aktiniska keratoser (AK) i ansiktet
eller pa skalpen hos immunkompetenta vuxna nér lesionernas storlek eller antal begransar effekt
och/eller accepterbarhet av kryoterapi och nér andra topikala behandlingsalternativ &r kontraindicerade
eller mindre ldmpliga.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Applikationsfrekvens och behandlingstid med imikvimodkram é&r olika for varje indikation.

Utvértes genitala vartor hos vuxna:

Imikvimodkrdam appliceras 3 ganger i veckan (t ex mandag, onsdag och fredag; eller tisdag, torsdag
och l6rdag) fore normal insomningstid och ska ldmnas kvar pa huden i 6 till 10 timmar. Behandling
med imikvimodkradm ska fortsétta tills synliga genitala eller perianala vartor férsvunnit eller 1 hogst 16
veckor per vértepisod.

For appliceringsméngd se avsnitt 4.2 Administreringssétt.

Ytligt basaliom hos vuxna:




Applicera imikvimodkrdam under 6 veckor, 5 géanger i1 veckan (exempel: mandag till fredag) fore
normal insomningstid och 1at den vara kvar pa huden i ungefar 8 timmar.
For appliceringsméngd se 4.2 Administreringsstt.

Aktinisk keratos hos vuxna

Behandlingen bor inledas och f6ljas upp av en ldkare. Applicera imikvimodkrédm 3 génger i veckan
(exempel: méndag, onsdag och fredag) under fyra veckor fore normal insomningstid och 14t den vara
kvar p& huden i ungefér 8 timmar. Applicera tillrickligt mycket krdm for att ticka omrédet som ska
behandlas. Efter en behandlingsfri period pa 4 veckor ska utlikning av AK beddémas. Om nagon lesion
kvarstér i det behandlade omradet upprepas behandlingen under ytterligare fyra veckor.

Maximal rekommenderad dos ar en dospése.

Ett uppehall i behandlingen bor 6vervéigas om kraftiga lokala inflammatoriska reaktioner uppstar (se
avsnitt 4.4) eller om en infektion observeras pé behandlingsstillet. Vid infektion bor dven andra
lampliga &tgérder vidtas. Den enskilda behandlingsperioden bor inte utstréickas langre dn 4 veckor,
inte heller till foljd av missade doser och behandlingsuppehall,

Om det behandlade omradet inte &r fullstdndigt utldkt vid uppfoljningsundersdkning cirka 8 veckor
efter den senaste 4-veckors behandlingscykeln, kan ytterligare en 4 veckors behandlingscykel med
Aldara Overvigas.

En annan behandling rekommenderas om de behandlade lesionerna inte svarat tillrdckligt pa Aldara.
Aktiniska keratoslesioner som har lékt ut efter en eller tva behandlingscykler och sedan aterkommer,
kan behandlas med ytterligare en eller tvd behandlingscykler med Aldara krim efter atminstone ett

12-veckors uppehall i behandlingen (se avsnitt 5.1).

Information géllande alla indikationer:

Om ett doseringstillfille glomts, ska patienten applicera kramen sa fort som han/hon kommer ihag det
och sedan ska han/hon fortsétta enligt det ordinarie schemat. Kramen ska emellertid inte appliceras
mer 4n en gang under en och samma dag.

Pediatrisk population

Anvéndning pa barn rekommenderas inte. Det finns ingen data tillgédnglig f6r anvindning av
imikvimod pa barn och ungdomar for de godkédnda indikationerna.

Aldara ska inte anvindas p& barn med molluscum contagiosum pa grund av avsaknad av effekt for

denna indikation (se avsnitt 5.1).

Administreringssitt

Utvirtes genitala vartor:

Imikvimodkrdam appliceras i ett tunt lager och masseras in i det rena vértomradet tills krimen
absorberats in i huden. Ska endast appliceras pa angripna omraden. Far inte appliceras pa invértes ytor.
Imikvimodkram appliceras fére normal insomningstid. Under den f6ljande 6 till 10 timmars perioden
ska dusch och bad undvikas. Efter denna period &r det viktigt att kvarvarande krim pa det behandlade
omradet tvittas bort med mild tval och vatten. Applicering av alltfor stor méngd krdm pé huden eller
forlangd hudkontakt kan leda till svara reaktioner pa appliceringsstéllet (se avsnitt 4.4, 4.8 och 4.9). En
engéngspése ricker till att ticka en 20 cm? stor yta med vértor. Pdsarna ska inte ateranvindas nir de en
géng har Oppnats.

Hénderna bor tvéttas noga fore och efter applicering av kram.

Icke omskurna mén som behandlas for vartor under férhuden, bor dra tillbaka férhuden och tvitta
omréadet dagligen (se avsnitt 4.4).



Ytligt basaliom:

Innan imikvimodkrdm appliceras bor patienterna tvétta behandlingsomradet med mild tvél och vatten
samt torka noga. Tillrickligt med krém bor appliceras for att ticka behandlingsomréadet, samt en
centimeter av huden som omger tumoren. Kramen bor smérjas in i behandlingsomradet tills den
absorberats in i huden. Krdmen bor appliceras fére normal insomningstid och vara kvar pa huden
under ungefér 8 timmar. Under denna tid bor dusch och bad undvikas. Efter denna tid dr det viktigt att
kvarvarande krdm pé det behandlade omradet tvéttas bort med mild tval och vatten.

Dospésar som en gang har 6ppnats ska inte ateranvdndas. Hinderna ska tvéttas noga fore och efter
applicering av kram.

Den behandlade tumdrens svar pa imikvimodkrdm bor bedémas 12 veckor efter avslutad behandling.
Om den behandlade tumoren visar ofullstdndigt svar, bor en annan behandling anvéndas (se avsnitt
4.4).

Patienten kan ta en viloperiod pa flera dagar (se avsnitt 4.4) om den lokala hudreaktionen pa
imikvimodkram orsakar svéra obehag for patienten eller om en infektion konstateras pa

behandlingsstillet. I det senare fallet bor andra 1ampliga atgérder vidtas.

Aktinisk keratos:

Innan imikvimodkram appliceras bor patienten tvitta behandlingsomradet med mild tval och vatten
samt torka noga. Tillrickligt med krdm bor appliceras for att ticka behandlingsomradet. Krémen bor
masseras in i behandlingsomrédet tills den absorberat in 1 huden. Krdmen bor appliceras fore normal
insomningstid och vara kvar pa huden under ungeféar 8 timmar. Under denna tid bér dusch och bad
undvikas. Efter denna tid ar det viktigt att kvarvarande krdm tpa det behandlade omradet tvittas bort
med mild tvél och vatten. Dospésar som en gang har dppnats ska inte dteranvéndas. Hinderna ska
tvittas noga fore och efter applicering av kram.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Utvértes genitala vartor, ytligt basaliom och aktinisk keratos:

Undvik kontakt med 6gonen, ldppar och nisborrar.
Imikvimodkram kan forvarra inflammatoriska hudtillstand.

For patienter med autoimmun sjukdom ska imikvimodkram anvandas med forsiktighet (se avsnitt 4.5).
Balansen mellan nyttan av imiquimodbehandling och risken forbunden med en eventuell férsémring
av den autoimmuna sjukdomen bor overvigas for dessa patienter.

Imikvimodkram ska anviandas med forsiktighet hos patienter som har genomgatt organtransplantation
(se avsnitt 4.5). Balansen mellan nyttan av imiquimodbehandling och risken férbunden med en
eventuell avstdtning av organ eller transplantat-mot-vérd sjukdom bor dvervégas for dessa patienter.

Anvindning av imikvimodkrdm rekommenderas inte innan huden likt efter tidigare ldkemedels-
behandling eller kirurgiskt ingrepp. Applicering av kramen pé skadad hud kan leda till 6kat systemiskt
upptag av imikvimod, vilket leder till en 6kad risk for biverkningar (se avsnitt 4.8 och 4.9).

Ocklusionsforband rekommenderas inte vid behandling med imikvimodkram.
Hjalpdmnena metylhydroxibensoat (E218) och propylhydroxibensoat (E216) kan orsaka allergiska

reaktioner (eventuellt fordrdjda). Cetylalkohol och stearylalkohol kan orsaka lokala hudreaktioner
(t.ex. kontakteksem). Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner och mild lokal irritation.



Lokala intensiva inflammatoriska reaktioner, ddribland vitskande hud eller huderosion kan i sillsynta
fall forekomma efter endast ett fatal appliceringar av imikvimodkram. Lokala inflammatoriska
reaktioner kan atfoljas eller till och med foregés av systemiska influensaliknande tecken och symtom
som sjukdomskénsla, pyrexi, illamaende, myalgi och rigor. Ett avbrott i behandlingen bor dvervégas.

Imikvimod bor anvdndas med forsiktighet hos patienter med nedsatt hematologisk reserv (se avsnitt
4.8d).

Utvirtes genitala vartor:

Begrinsad erfarenhet foreligger géllande anvidndning av imikvimodkrédm vid behandling av mén med
vartor under forhuden. Sékerhetsdata for icke omskurna méin behandlade med imikvimodkram tre
génger per vecka och som utfort daglig forhudstvitt, understiger 100 patienter. I andra studier, dér
rutinen av forhudstvitt ej foljts, uppstod tva fall av svar forhudsfortrangning och ett fall av striktur,
vilka ledde till omskérelse. Behandling i denna patientgrupp rekommenderas darfor endast for mén
som kan och ar villiga att folja rutinen med férhudstvitt. Tidiga tecken pa striktur innefattar lokala
hudreaktioner (t.ex. erosion, sarbildning, 6dem, induration), eller 6kad svarighet att dra tillbaka
forhuden. Om dessa symtom uppstér, bor behandlingen omedelbart avbrytas.

Baserat pa nuvarande kunskap rekommenderas inte behandling av uretrala, intravaginala, cerevikala
eller intraanala vértor. Behandling med imikvimodkrdm bdr inte pébdrjas pa vivnader med dppna sar
eller skador forrdn omradet har lakt.

Lokala hudreaktioner som erytem, erosion, exkoriation, fjdllning/flagning samt 6dem ar vanliga.
Andra lokala reaktioner som induration, sarbildning, krustor och blésor har ocksa rapporterats. Om
oacceptabel hudreaktion uppkommer, ska kvarvarande kram tvéttas bort med mild tval och vatten.
Behandling med imikvimodkrdm kan aterupptas nér hudreaktionen lindrats.

Risken for svara lokala hudreaktioner kan 6ka vid anvéndning av storre doser imikvimod adn de
rekommenderade (se avsnitt 4.2). I sdllsynta fall har dock allvarliga lokala reaktioner, som kréavt
behandling och/eller orsakat tillfdllig funktionsnedséttning, observerats dven hos patienter som har
anvént imikvimod enligt instruktionerna. Nér sddana reaktioner har intréffat i meatus uretrae, har vissa
kvinnor upplevt svarighet att urinera. Detta har ibland krévt akut katetrisering och behandling av det
angripna omréadet.

Det saknas klinisk erfarenhet av behandling med imikvimodkrdm omedelbart efter behandling med
andra kutant applicerade lakemedel for behandling av utvértes genitala eller perianala vértor.

Imikvimodkram ska tvéttas bort fran huden fore sexuell aktivitet. Imikvimod krdm kan forsvaga
kondomer och pessar, och dérfor avrads frén samtidig anvindning av imikvimodkrdm. Alternativa
preventivmetoder bor 6vervigas.

Hos patienter med forsvagat immunsystem rekommenderas inte upprepad behandling med imikvimod
kram.

Trots att begridnsade data har visat en 6kad frekvens pa vartminskning hos HIV-positiva patienter, sa
har imikvimodkridm inte visat fullgod effekt vad géller eliminering av vartor hos denna patientgrupp.

Ytligt basaliom:

Imikvimod har inte utvirderats for behandling av basaliom inom 1 cm fran 6gonlock, nédsa, lappar
eller harfaste.

Under behandling och tills huden har lékt kommer huden troligen att se mérkbart annorlunda ut dn
normal hud. Lokala hudreaktioner &r vanliga, men dessa reaktioner minskar vanligen i intensitet under
behandlingen eller forsvinner efter avslutad behandling med imikvimodkréam. Det finns ett samband
mellan hur snabbt fullstéindig utldkning av basaliomet sker och intensiteten hos de lokala



hudreaktionerna (t.ex. erytem). Dessa lokala hudreaktioner kan ha samband med stimulering av det
lokala immunsvaret. Vid behov pa grund av patientens obehag eller svarighetsgraden av den lokala
hudreaktionen, kan patienten ta en viloperiod pa flera dagar. Behandlingen med imikvimodkrédm kan
aterupptas nér hudreaktionen har lindrats.

Kliniskt utfall av behandlingen kan faststéllas efter nybildning av den behandlade huden ungefar 12
veckor efter avslutad behandling.

Ingen klinisk erfarenhet finns for anviandning av imikvimodkrdm hos patienter med forsvagat
immunsystem.

Ingen klinisk erfarenhet finns av patienter med dterkommande och tidigare behandlade basaliom,
dérfor rekommenderas inte anvéndning av imikvimod for tidigare behandlade tumorer.

Data fran en dppen klinisk provning tyder p4 att det &r mindre troligt att stora tumérer (> 7,25 cm?)
svarar pa imikvimodterapi.

Det behandlade hudomradet bor skyddas fran solljus.

Aktinisk keratos

Lesioner som ar kliniskt atypiska for AK eller misstankt maligna bér man ta biopsier pa for att
faststilla lamplig behandling.

Imikvimod har inte utvirderats for behandling av aktiniska keratoser pa 6gonlocken, insidan av
ndsborrar eller 6ron eller innanfor lapparnas roda omrade.

Det finns mycket begrénsade data avseende anvdndning av imikvimod for behandling av aktiniska
keratoser med annan anatomisk lokalisering dn ansikte och skalp. Tillgédngliga data for aktinisk keratos
pa underarmar och hénder ger inte stod for effekt vid denna indikation och sddan behandling
rekommenderas darfor inte.

Imikvimod rekommenderas inte for behandling av AK-lesioner med markerad hyperkeratos eller
hypertrofi som ses vid hudhorn (cornu cutanea).

Medan behandlingen péagér och fram till dess att lesionen 1kt 4r det sannolikt att den berérda huden
har ett mérkbart annorlunda utseende &n normal hud. Lokala hudreaktioner ér vanliga, men dessa
reaktioner avtar vanligen i intensitet under behandlingens ging eller ocksa forsvinner de nir
imikvimodbehandlingen avslutats. Det finns ett samband mellan graden av fullstdndig utldkning av
lesionerna och intensiteten av de lokala hudreaktionerna (t.ex. erytem). Dessa lokala hudreaktioner
kan vara kopplade till stimuleringen av det lokala immunforsvaret. Vid behov, pa grund av patientens
obehag eller intensiteten av den lokala hudreaktionen, kan man gora ett behandlingsuppehéll pa nagra
dagar. Behandlingen med imikvimodkram kan aterupptas néar hudreaktionen har mildrats.

Den enskilda behandlingsperioden far inte utstrdckas ldngre &n 4 veckor, inte heller till f61jd av
missade doser och behandlingsuppehall.

Kliniskt utfall av behandlingen kan faststéllas efter nybildning av den behandlade huden cirka 4-8
veckor efter avslutad behandling.

Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvindning av imikvimodkrdm pé patienter med nedsatt
immunforsvar.

Information om &terbehandling av aktiniska keratoslesioner som har lékt ut efter en eller tva
behandlingscykler och sedan dterkommer, ges i avsnitt 4.2 och 5.1.



Data fran en 6ppen klinisk provning antyder att patienter med fler 4n 8 AK-lesioner uppvisade en ldgre
frekvens av fullstdndig utldkning dn patienter med farre 4n 8 lesioner.

Skydda det behandlade hudomradet fran solljus.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och ovriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Detta omfattar studier med immunosuppressiva substanser.
Interaktioner med systemiskt administrerade likemedel torde begrinsas av den mycket ldga
absorptionen genom hud av imikvimodkram.

Med tanke pé dess immunstimulerande egenskaper ska imiquimod krdm anvéndas med forsiktighet till
patienter som far immunsuppressiv behandling (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

For imikvimod saknas data fran behandling av gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta eller
indirekta skadliga effekter vad géller graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning eller
utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3). Forskrivning till gravida kvinnor ska ske med forsiktighet.

Amning
Eftersom inga kvantifierbara nivder (>5 ng/ml) av imikvimod kan detekteras i serum efter enskilda
eller upprepade topikala doseringar, kan inga speciella rad ges om anvindning i samband med amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner

Aldara krdm har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

a) Allmén beskrivning:

Utvirtes genitala vértor:

I pivotala provningar med doseringen 3 ganger i veckan var de mest frekvent rapporterade
lakemedelsbiverkningarna, som beddmdes ha troligt eller mgjligt samband med behandling med
imikvimodkram, reaktioner pa applikationsstéllet for vartbehandlingen (33,7 % av de
imikvimodbehandlade patienterna). Vissa systemiska biverkningar, inklusive huvudvirk (3,7 %),
influensaliknande symtom (1,1 %) och myalgi (1,5 %), rapporterades ocksa.

Patientrapporterade biverkningar fran 2 292 patienter som behandlades med imikvimodkram i
placebokontrollerade och 6ppna kliniska studier presenteras nedan. Dessa biverkningar anses ha ett
atminstone mdjligt orsakssamband med imikvimodbehandlingen.

Ytligt basaliom:

I provningar med dosering 5 génger i veckan upplevde 58 % av patienterna minst en biverkan. De
mest frekvent rapporterade biverkningarna fran préovningarna som beddms ha troligt eller mojligt
samband med imikvimodkram &r symtom fran applikationsstillet med en frekvens pé 28,1 %. Vissa
systemiska biverkningar, inklusive ryggvérk (1,1 %) och influensaliknande symtom (0,5 %)
rapporterades av patienter som behandlats med imikvimodkram.

Patientrapporterade biverkningar frén 185 patienter som behandlades med imikvimodkrdm i kliniska
placebokontrollerade fas IlI-studier av ytligt basaliom presenteras nedan. Dessa biverkningar anses ha
ett &tminstone mojligt orsakssamband med imikvimodbehandlingen.



Aktinisk keratos

I de pivotala studierna med dosering 3 génger i veckan under upp till 2 behandlingscykler pé vardera 4
veckor rapporterade 56 % av patienterna minst en biverkning. Den oftast rapporterade biverkningen i
dessa studier som beddmdes som sannolikt eller mojligt relaterad till imikvimodkrdm var reaktioner pa
appliceringsstillet (22 % av de imikvimod-behandlade patienterna). Vissa systemiska biverkningar,
inklusive myalgi (2 %) rapporterades hos imikvimod-behandlade patienter.

Nedan presenteras de patientrapporterade biverkningarna fran 252 patienter som behandlats med
imikvimodkrém i vehikelkontrollerade fas IlI-studier pa aktinisk keratos. Dessa biverkningar anses ha
ett &tminstone mojligt orsakssamband med imikvimodbehandlingen.

b)  Tabellforteckning av biverkningar:

Frekvenserna definieras som Mycket vanlig (>1/10), Vanlig (>1/100 till <1/10), Mindre vanlig
(>1/1000 till <1/100). Lagre frekvenser fran kliniska provningar rapporteras inte hér.

Utviirtes genitala | Ytligt basaliom Aktinisk keratos
vartor (5 ggr/v, 6 v) (3ggr/v, 4 eller 8 v)
(3 ggr/v,16 v) N=185 N =252
N=2292

Infektioner och infestationer;

Infektion Vanlig Vanlig Mindre vanlig

Pustler Vanlig Mindre vanlig

Herpes simplex Mindre vanlig

Genital candidiasis Mindre vanlig

Vaginit Mindre vanlig

Bakteriell infektion Mindre vanlig

Svampinfektion Mindre vanlig

Ovre luftviigsinfektion Mindre vanlig

Vulvit Mindre vanlig

Rinit Mindre vanlig

Influensa Mindre vanlig

Blodet och lymfsystemet:

Lymfadenopati Mindre vanlig Vanlig Mindre vanlig

Metabolism och nutrition:

Anorexi

Mindre vanlig

Vanlig

Psykiska storningar:

Sémnloshet Mindre vanlig

Depression Mindre vanlig Mindre vanlig
Irritabilitet Mindre vanlig

Centrala och perifera

nervsystemet:

Huvudvirk Vanlig Vanlig
Parestesi Mindre vanlig

Yrsel Mindre vanlig

Migrin Mindre vanlig

Somnolens Mindre vanlig

Ogon

Bindhinneirritation Mindre vanlig
Ogonlocksddem Mindre vanlig
Oron och balansorgan:

Tinnitus Mindre vanlig

Blodkiirl:

Rodnad Mindre vanlig

Andningsvégar, brostkorg och




mediastinum:

Faryngit Mindre vanlig

Rinit Mindre vanlig

Néstippa Mindre vanlig
Smairta i svalg och struphuvud Mindre vanlig
Magtarmkanalen:

Illaméende Vanlig Mindre vanlig Vanlig
Buksmérta Mindre vanlig

Diarré Mindre vanlig Mindre vanlig
Krikning Mindre vanlig

Rektal storning

Mindre vanlig

Rektal tenesmus

Mindre vanlig

Muntorrhet Mindre vanlig

Hud och subkutan vivnad:

Klada Mindre vanlig

Dermatit Mindre vanlig Mindre vanlig

Follikulit Mindre vanlig

Erytematost hudutslag Mindre vanlig

Eksem Mindre vanlig

Hudutslag Mindre vanlig

Okad svettning Mindre vanlig

Urticaria Mindre vanlig

Aktinisk keratos Mindre vanlig
Erytem Mindre vanlig
Ansiktsodem Mindre vanlig
Hudsar Mindre vanlig

Muskuloskeletala systemet och
bindvév:

Myalgi Vanlig Vanlig
Artralgi Mindre vanlig Vanlig
Ryggsmirta Mindre vanlig Vanlig

Arm- och bensmirta Mindre vanlig
Njurar och urinvigar:

Dysuri Mindre vanlig

Reproduktionsorgan och

brostkortel:

Genital smérta, man Mindre vanlig

Penil stérning Mindre vanlig

Dyspareuni Mindre vanlig

Erektil dysfunktion Mindre vanlig

Uterovaginal prolaps Mindre vanlig

Vaginal smirta Mindre vanlig

Atrofisk vaginit Mindre vanlig

Vulvastérning Mindre vanlig

Allménna symtom och/eller

symtom vid

administreringsstillet:

Kléda pa applikationsstillet Mycket vanlig Mycket vanlig Mycket vanlig
Smarta pa applikationsstillet Mycket vanlig Vanlig Vanlig
Bréannande kénsla pa Vanlig Vanlig Vanlig
applikationsstillet

Irritation pa applikationsstéllet Vanlig Vanlig Vanlig
Erytem pa applikationsstillet Vanlig Vanlig
Reaktion pé appliceringsstéllet Vanlig
Blodning pé applikationsstillet Vanlig Mindre vanlig




Papler pa applikationsstéllet Vanlig Mindre vanlig
Parestesi pa applikationsstéllet Vanlig Mindre vanlig
Hudutslag pa applikationsstéllet Vanlig

Trotthet

Vanlig

Vanlig

Feber Mindre vanlig Mindre vanlig
Influensaliknande symtom Mindre vanlig Mindre vanlig

Smirta Mindre vanlig

Asteni Mindre vanlig Mindre vanlig
Sjukdomskénsla Mindre vanlig

Rigor Mindre vanlig Mindre vanlig

Dermatit pa applikationsstéllet

Mindre vanlig

Utsondring fran applikationsstéllet

Mindre vanlig

Mindre vanlig

Hyperestesi pa applikationsstéllet

Mindre vanlig

Inflammation pé applikationsstéllet

Mindre vanlig

Odem pé applikationsstillet

Mindre vanlig

Mindre vanlig

Skorpbildning pa applikationsstillet

Mindre vanlig

Mindre vanlig

Arrbildning pa applikationsstillet

Mindre vanlig

Nedbrytning av huden pa
applikationsstillet

Mindre vanlig

Svullnad pa applikationsstillet

Mindre vanlig

Mindre vanlig

Sar pa applikationsstéllet

Mindre vanlig

Blasor pé applikationsstéllet

Mindre vanlig

Mindre vanlig

Virmekénsla pé applikationsstéllet

Mindre vanlig

Letargi Mindre vanlig
Obehagskinsla Mindre vanlig
Inflammation Mindre vanlig

c) Ofta forekommande biverkningar:

Utvirtes genitala vartor:

Provare i placebokontrollerade provningar ombads att utvirdera kliniska fynd (hudreaktioner) som
specificerats i protokollet. Bedomningar av kliniska fynd som specificerats i protokollet antydde att
lokala hudreaktioner, inklusive erytem (61 %), erosion (30 %), exkoriation/flagning/fjallning (23 %)
och 6dem (14 %) var vanliga i dessa placebokontrollerade provningar dédr imikvimodkrédm applicerats
tre ganger i veckan (se avsnitt 4.4). Lokala hudreaktioner, sdsom erytem, ar troligen relaterade till de
farmakologiska effekterna av imikvimodkrédmen.

Hudreaktioner pa andra stéllen, huvudsakligen erytem (44 %), rapporterades ocksa i placebo-
kontrollerade provningar. Dessa reaktioner forkom pa stéllen utan vartor, men som kan ha varit i
kontakt med imikvimodkrdam. De flesta hudreaktioner var lindriga till méttliga i svarighetsgrad och
forsvann inom 2 veckor efter avslutad behandling. I vissa fall har dessa reaktioner emellertid varit
allvarliga, krdavt behandling och/eller orsakat arbetsoformaga. I mycket sillsynta fall har allvarliga
reaktioner i meatus uretrae medfort dysuri hos kvinnor (se avsnitt 4.4).

Ytligt basaliom:

Provare 1 placebokontrollerade kliniska provningar ombads att utvérdera kliniska fynd (hudreaktioner)
som specificerats i protokollet. Bedomningar av de kliniska fynd som specificerades 1 protokollet
antydde att svart erytem (31 %), svéra erosioner (13 %) och svér fjallning och skorpbildning (19 %)
var mycket vanliga i dessa provningar med imikvimodkram som applicerades 5 génger i veckan.
Lokala hudreaktioner, sdsom erytem, &r troligen relaterade till den farmakologiska effekten av
imikvimodkram.

Hudinfektioner under behandling med imikvimod har iakttagits. Aven om allvarliga foljdsjukdomar
inte har forekommit, bor mojligheten for infektion i sarig hud alltid beaktas.
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Aktinisk keratos

I kliniska provningar dér imikvimodkram applicerats 3 ganger per vecka under 4 eller 8 veckor
utgjorde de mest frekvent rapporterade reaktionerna pa behandlingsomradet klada (14 %) och
brannande kénsla (5 %). Svart erytem (24 %) samt svar skorpbildning (20 %) var mycket vanliga.
Lokala hudreaktioner, sdsom erytem, &r troligen relaterade till den farmakologiska effekten av
imikvimodkrdm. Se avsnitt 4.2 och avsnitt 4.4 for information om behandlingsuppehall.

Hudinfektioner har iakttagits under behandling med imikvimod. Aven om de inte gett ndgra allvarliga
foljder maste man alltid dvervéga risken for infektion i skadad hud.

d)  Biverkningar som géller alla indikationer:

Det har forekommit rapporter om lokal hypopigmentering och hyperpigmentering efter anvéndning av
imikvimodkram. Uppf6ljningsinformation tyder pa att dessa forédndringar av hudfargen kan vara
permanenta hos vissa patienter. En uppfoljning av 162 patienter visade att fem ér efter behandling av
sBCC observerades mild hypopigmentering hos 37 % av patienterna och méttlig hypopigmentering
hos 6 % av patienterna. 56 % av patienterna var fria fran hypopigmentering; hyperpigmentering har
inte rapporteras.

Kliniska studier som undersokte anvindning av imikvimod som behandling mot aktinisk keratos har
pavisat en frekvens pa 0,4 % (5/1214) av haravfall pa behandlingsomréadet eller omgivande omradet.
Det har ocksa forekommit rapporter efter marknadsintroduktion om missténkt haravfall som upptrader
under behandling av sSBCC och utvirtes genitala och perianala vartor.

Reduktion av hemoglobin, antalet vita blodkroppar samt totala antalet neutrofiler och trombocyter har
observerats i kliniska provningar. Dessa reduktioner anses inte ha klinisk betydelse for patienter med
normal hematologisk status. Patienter med ldga blodvérden har inte studerats i kliniska prévningar.
Minskade hematologiska parametrar, som kravt klinisk atgird, har rapporterats efter marknads-
introduktion. Fall av forhdjda leverenzymer har rapporterats efter marknadsintroduktion.

Séllsynta fall med forsdmring av autoimmuna sjukdomar har rapporterats.

Sillsynta fall av dermatologiska ldkemedelsreaktioner pd hudomréden utanfér behandlingsomrédet,
inklusive erythema multiforme, har rapporterats fran kliniska provningar. Allvarliga hudreaktioner
som rapporterats efter marknadsintroduktionen inkluderar erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom eller kutan lupus erythematosus.

e) Pediatrisk population

Imikvimod undersoktes i kontrollerade kliniska studier pa barn (se avsnitt 4.2 och 5.1). Det fanns inga
bevis for systemiska reaktioner. Reaktioner vid appliceringsstéllet intrdffade mer frekvent efter
applicering av imikvimod &n efter vehikel, men incidensen och intensiteten av dessa reaktioner skiljde
sig inte fran det som setts vid godkénda indikationer hos vuxna. Det fanns inga bevis for allvarliga
biverkningar orsakade av imikvimod hos barn.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att 1ikemedlet godkénts. Det gor det mdjligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Vid topikal applicering &r systemisk éverdosering med imikvimodkram osannolik pa grund av den

minimala absorptionen genom huden. Studier pa kaniner visar en dermal letal dos som ér storre dn
5 g/kg. Upprepad 6verdosering av imikvimodkram skulle kunna ge svara lokala hudreaktioner.

1"


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Efter oavsiktlig fortdring kan illamaende, krakningar, huvudvéark, myalgi och feber upptrada efter en
engangsdos av 200 mg imikvimod, motsvarande innehéllet i ungefér 16 pasar. Den allvarligaste
kliniska biverkningen som rapporterats efter multipla perorala doser av 2200 mg var hypotoni, vilken
forsvann efter oral eller intravends vétsketillforsel.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kemoterapeutikum, for lokal anvéndning, antivirala ldkemedel, ATC-kod:
D06BB10.

Imikvimod ar en immunmodulerande substans. Receptorbindningsstudier tyder pa att det finns en
membranreceptor for imikvimod pa immunceller. Imikvimod har ingen direkt antiviral aktivitet. I
djurmodeller &r imikvimod effektivt mot virusinfektion och fungerar som ett antitumoralt &mne
huvudsakligen genom induktion av alfainterferon och andra cytokiner. Induktion av alfa-interferon
och andra cytokiner efter applicering av imikvimodkrdm pé vévnad med genitala vartor har ocksé
pavisats 1 kliniska provningar.

Okning av de systemiska nivaerna av alfa-interferon och andra cytokiner efter topikal applicering av
imikvimod har pévisats i en farmakokinetisk studie.

Utvirtes genitala vartor

Klinisk effekt

Resultaten fran 3 pivotala fas III studier avseende effekt visade, att behandling med imikvimod under
sexton veckor var signifikant mer effektiv &n behandling med vehikel, métt som fullstindig utlékning
av behandlade vartor.

Hos 119 kvinnliga patienter behandlade med imikvimod, var den sammanlagda totala
lakningsfrekvensen 60% jamf{ort med 20% hos 105 patienter som behandlats med vehikel (95%
konfidensintervall for frekvensskillnad: 20% vs 61%, p<0,001). Hos kvinnliga imikvimodpatienter
som uppnadde fullsténdig utlékning av sina vartor, var mediantiden till 1&kning 8 veckor.

Hos 157 manliga patienter behandlade med imikvimod, var den sammanlagda totala
lakningsfrekvensen 23% jamfort med 5% hos 161 patienter behandlade med vehikel (95%
konfidensintervall for frekvensskillnad: 3% vs 36%, p<0,001). Hos manliga imikvimodpatienter som
uppnadde fullstdndig utldkning av sina vartor, var mediantiden till lakning 12 veckor.

Ytligt basaliom:

Klinisk effekt:

Effekten av imikvimod applicerat 5 ganger i veckan under 6 veckor studerades i tva dubbelblinda,
kontrollerade kliniska préovningar med vehikel som kontroll. Méltumdrerna var histologiskt verifierade
enstaka, priméra och ytliga basaliom med en minsta storlek pa 0,5 cm? och en maximal diameter pa 2
cm. Tumorer som var lokaliserade inom 1 cm fran 6gon, ndsa, mun, 6ron eller harfaste exkluderades.

I en sammanslagen analys av dessa tva studier konstaterades histologisk utldkning hos 82 % (152/185)
av patienterna. Nar klinisk bedomning lades till och sammantagen utvirdering av bada variablerna
gjordes, konstaterades utlakning hos 75 % (139/185) av patienterna. Skillnaderna vid jamforelse med
vehikelgruppens resultat, 3 % (6/179) respektive 2 % (3/179), var statistiskt signifikanta (p < 0,001).
Det fanns ett signifikant samband mellan intensiteten hos de lokala hudreaktionerna (t.ex. erytem) som
observerades under behandlingsperioden och fullsténdig utlédkning av basaliomet.
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Femarsresultat fran en 6ppen okontrollerad ldngtidsstudie antyder att uppskattningsvis 77,9% [95% CI
(71,9%, 83,8%)] av alla individer som initialt erholl behandling blev kliniskt fria och forblev fria fran
lesioner 60 manader efter avslutad behandling.

Aktinisk keratos:

Klinisk effekt:

Effekten av imikvimod applicerad 3 ganger i veckan under en eller tva behandlingscykler pa 4 veckor,
atskilda av en behandlingsfri period pa 4 veckor, studerades i tvd dubbelblinda vehikelkontrollerade
kliniska provningar. Patienterna hade kliniskt representativa, synliga, avgriansade, icke-
hyperkeratotiska, icke-hypertrofiska AK-lesioner inom ett sammanhéngande 25 cm? stort
behandlingsomrade pa icke behérade omraden pé skalpen eller i ansiktet. 4-8 AK-lesioner
behandlades. Fullstéindig utldkningsfrekvens (imikvimod minus placebo) for de sammanslagna
provningarna var 46,1 % (CI 39,0 %, 53,1 %).

Ettarsdata fran tvd sammanslagna observationsstudier tyder pa en aterfallsfrekvens pé 27 % (35/128
patienter) hos de patienter som blev kliniskt fria fran lesioner efter en eller tva behandlingskurer.
Aterfallsfrekvensen for enskilda lesioner var 5,6 % (41/737). Motsvarande terfallsfrekvens for
vehikel var 47 % (8/17 patienter) och 7,5 % (6/80 lesioner).

I tva 6ppna, randomiserade, kontrollerade kliniska studier jamfordes de langsiktiga effekterna av
imikvimod och topikal diklofenak pé patienter med aktinisk keratos avseende risken for progression
till in situ eller invasiv skivepitelcancer (SCC). Behandlingarna utfordes enligt géllande
rekommendationer. Om de behandlade AK lesionerna inte var fullstdndigt utldkta, fick ytterligare
behandlingscykler pébdrjas. Alla patienter foljdes i 3 ar eller kortare om de avbrot studiedeltagande i
fortid. Resultaten togs fram i en metaanalys av de bada studierna.

Totalt ingick 482 patienter i studierna, varav 481 patienter erholl behandling och av dessa behandlades
243 patienter med imikvimod och 238 patienter med topikal diklofenak. For bada
behandlingsgrupperna var det behandlade AK omrédet lokaliserat till skalpen eller ansiktet i ett
sammanhingande omrdde om cirka 40 cm? dir median baseline-virdet var 7 kliniskt typiska AK
lesioner. Det finns data fran 90 patienter som fick tre eller fler imikvimodcykler och data fran 80
patienter som fick 5 eller fler imikvimodcykler under den 3-ariga studietiden.

Med avseende pa det priméra effektmattet, histologisk progression, uppvisade 13 av 242 patienter
(5.4 %) 1 imikvimodgruppen och 26 av 237 patienter (11.0 %) i diklofenakgruppen en histologisk
progression till in situ eller invasiv SCC inom 3 é&r, en skillnad pé -5.6 % (95 % CI: -10.7 % to -0.7
%). Av dessa uppvisade 4 av 242 patienter (1.7 %) i imikvimodgruppen och 7 av 237 patienter (3.0 %)
i diklofenakgruppen en histologisk progression till invasiv SCC under 3-arsperioden.

Totalt visade 126 av 242 patienter behandlade med imikvimod (52.1 %) och 84 av 237 patienter
behandlade med topikal diklofenak (35.4 %) fullstdndig utldkning av det behandlade AK omrade vid
vecka 20 (dvs. cirka 8 veckor efter att den initiala behandlingscykeln hade avslutats); en skillnad pa
16.6 % (95 % CI: 7.7 % till 25.1 %). Recidiv utvirderades bland de patienter som visat fullstéindig
utlakning av behandlat AK omrade. En patient bedomdes fa recidiv om atminstone en AK lesion
observerades i det fullstindigt utlikta omradet, oavsett om det var pa samma lokalisation dir en
tidigare lesion funnits eller pé en ny lokalisation inom det behandlade AK omrédet. Risken for recidiv
i det behandlade omradet (definierad ovan) var 39.7 % (50 av 126 patienter) inom 12 manader for
patienter behandlade med imikvimod jamfort med 50.0 % (42 av 84 patienter) for patienter
behandlade med topikal diklofenak, en skillnad pa -10.3 % (95 % CI: -23.6 % till 3.3 %); och 66.7 %
(84 av 126 patienter) inom 36 méanader for patienter behandlade med imikvimod jamfort med 73.8 %
(62 av 84 patienter) for patienter behandlade med topikal diklofenak, en skillnad pa -7.1 % (95 % CI:
-19.0 % till 5.7 %).

En patient med recidiv i det fullstédndigt utldkta omradet hade 80 % chans att bli fullstéindigt utlakt
igen efter ytterligare en behandlingscykel med imikvimod jamfort med ca 50 % chans att bli
fullstandigt utlakt igen efter ytterligare en behandling med topikal diklofenak.
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Pediatrisk population

De godkénda indikationerna genitala vértor, aktinisk keratos och sma ytliga basaliom ér tillstdnd som
vanligtvis inte patrédffas bland barn och de studerades inte.

Aldara kram har utvérderats i fyra randomiserade, vehikelkontrollerade, dubbelblinda studier bland
barn i aldrarna 2 till 15 &r, med molluscum contagiosum (imikvimod n= 576, vehikel n = 313). Dessa
provningar uppvisade ingen effekt av imikvimod for ndgon av de testade doseringsregimerna
(3x/vecka i < 16 veckor och 7x/vecka i < 8 veckor).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Utvirtes genitala vartor, ytligt basaliom och aktinisk keratos:

Mindre 4n 0,9 % av en lokalt applicerad singeldos av radioaktivt mérkt imikvimod absorberades
genom human hud. Den lilla médngd ldkemedel som absorberades till den systemiska cirkulationen
utséndrades omgaende via savil urin som feces, i ett genomsnittligt forhallande av ungefar 3 till 1.
Inga mitbara lakemedelsnivéaer (>5 ng/ml) pavisades i serum efter lokala en- eller flergangsdoser.

Systemexponering ( penetration genom huden) beriiknades pa basen av utbytet av kol-14 fran ['*C]-
imikvimod i urin och feces.

Minimal systemisk absorption av imikvimod 5 % krdm genom huden hos 58 patienter med aktinisk
keratos observerades vid dosering 3 génger i veckan under 16 veckor. Graden av absorption genom
huden forandrades inte signifikant mellan forsta och sista dosen i denna studie. Hogsta
serumkoncentrationerna av ldkemedlet vid slutet av vecka 16 observerades mellan 9 och 12 timmar
och var 0,1, 0,2 och 1,6 ng/ml vid applicering i ansiktet (12,5 mg, 1 engangspase), harbotten (25 mg, 2
pésar) respektive hander/armar (75 mg, 6 pasar). Storleken pé ytan dér kréimen applicerades var inte
kontrollerad i grupperna som applicerade i harbotten eller pd hénder/armar. Dosproportionalitet
observerades inte. Halveringstiden berdknades till ungefér 10 gnger lingre dn den 2-timmars
halveringstid som ségs efter subkutan dosering i en tidigare studie, vilket tyder pa forldngd retention
av lakemedlet i huden. Utbytet i urin var mindre &n 0,6 % av den applicerade dosen vid vecka 16 hos
dessa patienter.

Pediatrisk population

De farmakokinetiska egenskaperna hos imikvimod efter enkel och upprepad topikal administration hos
barn med molluscum contagiosum (MC) har studerats. Data for systemisk exponering visar att graden
av absorption for imikvimod efter topikal applicering pa hud med MC hos barn i &ldrarna 6-12 ar var
lag och jamforbar med vad som observerats hos friska vuxna och vuxna med aktinisk keratos eller sma
ytliga basaliom. Bland yngre patienter, i &ldrarna 2-5 &r, var absorptionen, baserat pd Cmax-vérden,
hogre jamfort med vuxna.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi, mutagenicitet och teratogenicitet visade inte pa nagra
sdrskilda risker for méinniska.

I en fyramanaders studie av dermal toxicitet pa rattor observerades signifikant minskad kroppsvikt
och 6kad mjaltvikt vid doserna 0,5 och 2,5 mg/kg. Motsvarande effekt kunde inte ses i en
fyraménaders dermal studie pd moss. Lokal hudirritation, speciellt vid hogre doser, observerades hos
bada djurslagen.

En tvaarig karcinogenicitetsstudie pd moss med administration av imikvimod tre dagar/vecka pa
huden inducerade inte tumdérer pé applikationsstillet. Emellertid var incidensen av hepatocelluléra
tumorer hogre for behandlade djur &n for kontrollerna. Mekanismen bakom detta dr oklar, men
eftersom imikvimod har g systemabsorption fran ménsklig hud och substansen inte dr mutagen, ar
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den eventuella risken fér ménniskor fran systemisk exponering sannolikt 1dg. Vidare observerades
inte ndgra tumdrer pa nagon plats 1 kroppen under en tvaarig oral karcinogenicitetsstudie pa rattor.

Imikvimod krdm utvérderades i en bioanalys av fotokarcinogenicitet pa nakna albinomoss som
exponerades for simulerad ultraviolett solstrdlning (UVR). Djuren fick imikvimodkram tre ganger i
veckan och bestrdlades 5 dagar 1 veckan i 40 veckor. Mdssen observerades darefter i ytterligare 12
veckor. Total forsokstid var 52 veckor. Tumdrer upptridde tidigare och i storre antal i den grupp av
moss som fick vehikelkrdm i jaimforelse med kontrollgruppen med 1ag UVR. Betydelsen for
ménniska ar okdnd. Lokal administrering av imikvimodkram gav ingen tumorékning vid nagon dos
jamfort med gruppen som fick vehikelkram.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Isostearinsyra

bensylalkohol

cetylalkohol

stearylalkohol

vitt mjukt paraffin

polysorbate 60

sorbitanstearat

glycerol

metylhydroxibensoat (E218)
propylhydroxibensoat (E216)
xantangummi

renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

Dospasar ska ej ateranvandas nir de en gang har 6ppnats.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kartonger med 12 eller 24 engangspasar av polyester- / aluminiumfolie, som innehaller 250 mg kram.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Ireland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/98/080/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/ FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 18/09/1998
Datum for den sista fornyelsen: 03/09/2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrafle 9
83043 Bad Aibling
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska siikerhetsrapporter

Kraven for att 1&dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta 1dkemedel anges i den forteckning over
referensdatum for unionen (EURD listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 1 direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER GRANSNINGAR AVSEEND EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAEKMEDLET

Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning skall genomféra de erforderliga farmakovigilans
aktiviteter och -atgdrder som finns beskrivna i den Overenskomna riskhanteringsplanen (Risk
Management Plan, RMP) som finns i Module 1.8.2 i godkdnnandet for forsdljning samt eventuella
efterfoljande 6verenskomna uppdateringar avriskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan skalémnas in
e pdbegiran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sédrskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i lékemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe
(farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

Om datum for inldmnande av en PSUR och uppdatering av en riskhanteringsplan sammanfaller, kan
de ldmnas in samtidigt.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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‘ UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Aldara 5% kram
imikvimod

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dospése innehaller 12,5 mg imikvimod i 250 mg krdm (5 %).
100 mg krédm innehéller 5 mg imikvimod.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: isostearinsyra, bensylalkohol, cetylalkohol, stearylalkohol, vitt mjukt paraffin,
Polysorbate 60, sorbitanstearat, glycerol, metylhydroxibensoat (E218), propylhydroxibensoat (E216),
Xantangummi, renat vatten.

Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kréam
12 dospasar, som vardera innehéller 250 mg kram.
24 dospésar, som vardera innehaller 250 mg kram.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Kutan anvindning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Enbart for engangsanvandning. Krdm som finns kvar i pasen efter anviandning ska kasseras.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Ireland

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13.

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.

BRUKSANVISNING

Ej relevant.

| 16.

INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Aldara

| 17.

UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.

UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE
LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aldara 5% krdm
imikvimod
Kutan anvindning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

250 mg kram

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Aldara 5% kram
imikvimod

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Aldara krdam 4r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Aldara krim
Hur du anvinder Aldara krim

Eventuella biverkningar

Hur Aldara krdm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR

1. Vad Aldara kriam ér och vad det anvands for

Aldara kram kan anvéndas for tre olika sjukdomstillstdnd. Din lékare kan ordinera Aldara krdm for
behandling av:

e Virtor (kondylom) pé de yttre delarna av konsorganen och runt &ndtarmsdppningen.

e Ytligt basaliom

Detta dr en vanlig, ldngsamt véixande form av hudcancer med mycket liten sannolikhet for spridning
till andra delar av kroppen. Det upptrader vanligen i medelaldern och hos dldre manniskor, sirskilt hos
dem som &r ljushyade och orsakas av for mycket solexponering. Om basaliomet inte behandlas kan det
orsaka missprydande skador, séarskilt i ansiktet — darfor ar det viktigt med tidig upptackt och
behandling.

e Aktinisk keratos

Aktinisk keratos &r striva hudomraden som aterfinns hos ménniskor som har exponerats for mycket
solljus under sin livstid. Vissa ar hudfargade, andra &r graaktiga, rosa, roda eller bruna. De kan vara
tunna och fjdllande eller upphojda, strdva, hirda och vértliknande. Aldara anvinds enbart vid tunn
aktinisk keratos i ansiktet och harbotten hos patienter med normalt immunforsvar nér din ldkare har
beslutat att Aldara ar den lampligaste behandlingen.

Aldara kram hjélper din kropps eget immunsystem att bilda naturliga &mnen som hjélper till att
bekédmpa ditt basaliom, din aktiniska keratos eller det virus som orsakat vartorna.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Aldara krim

Anvind inte Aldara krim:

- om du dr allergisk mot imikvimod eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel

(se avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anviander Aldara krim

Om du tidigare har anvédnt Aldara krdm eller andra liknande preparat, ska du informera din
lakare innan du borjar denna behandling.

Om du lider av autoimmuna sjukdomar.

Om du har genomgétt en organtransplantation.

Anvind inte Aldara krdm forrén omrédet som ska behandlas har lékt efter tidigare behandling
med ldkemedel eller kirurgi.

Undyvik att fa krdm i 6gonen, pa ldpparna eller i ndsborrarna. Om detta av misstag rakar hianda
tas kramen bort genom att skdlja med vatten.

Anvind inte krimen invirtes.

Anvind inte mer krdm &n ldkaren har ordinerat.

Tack inte det behandlade omradet diar du smérjt in Aldara krim med bandage eller liknande.
Om du upplever alltfér mycket besvar pa det behandlade omradet, tvitta bort krimen med
mild tvél och vatten. S& snart problemen férsvunnit, kan du bdrja anvénda krémen igen.

Om du har onormalt antal blodkroppar ska du informera din lékare.

Pé grund av Aldaras verkningssétt finns en mojlighet att krimen kan forvarra befintlig inflammation i
behandlingsomradet.

Om du blir behandlad for genitala vartor ska du f6lja dessa extra forsiktighetsatgérder:

Min som har vartor under forhuden bor dra tillbaka férhuden varje dag och tvétta omradet. Om
omradet inte tvattas dagligen, dr det mer sannolikt att forhuden visar tecken pa fortrangning,
svullnad och hudflagning, vilket kan leda till att det blir svért att dra tillbaka den. Om dessa
symtom uppstar bor behandlingen avbrytas snarast och ldkare kontaktas.

Om du har 6ppna sar: paborja inte behandling med Aldara forrdn saren 1akt.

Om du har invértes vartor: anvand inte Aldara i urinréret, i slidan, pa livmoderhalsen eller inuti
dndtarmen eller i dess Oppning.

Anvind inte den hir medicinen under mer dn en behandlingsperiod om du har problem med ditt
immunforsvar, antingen pa grund av sjukdom eller pa grund av andra mediciner som du redan
anvander. Tala med din ldkare om du tror att detta berdr dig.

Du bor informera din ldakare om du dr HIV-positiv, eftersom Aldara har visat sig vara mindre
effektiv pd HIV-positiva patienter. Om du d&mnar ha sexuellt umgénge medan du fortfarande har
vartor, ska du anvdnda Aldara efter — inte fore — sexuell aktivitet. Aldara kan forsvaga
kondomer och pessar och dérfor ska du inte ha smorjt in dig fore sexuell aktivitet. Kom ihag att
Aldara inte skyddar mot att HIV eller andra sexuellt Gverforbara sjukdomar 6verfors till en
annan person.

Om du behandlas for basaliom eller aktinisk keratos ska du folja dessa extra
forsiktighetsatgérder:

Anvind inte sollampor eller solarier och undvik solljus s& mycket som mojligt under
behandlingen med Aldara kram. Bér skyddande kldder och bredbrittad huvudbonad nér du ar
utomhus.

Medan du anvinder Aldara krdm och tills din hudférandring 14kt ut, kommer huden i
behandlingsomradet troligen att se mérkbart férdndrad ut jamfort med normal hud.

Barn och ungdomar
Anvindning till barn och ungdomar rekommenderas inte.

Andra likemedel och Aldara kram

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.
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Inga ldkemedel &r kénda att vara oférenliga med Aldara kram.
Graviditet och amning

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Du ska beritta for ldkaren om du ar eller planerar att bli gravid. Din ldkare kommer att diskutera bade
risker och fordelar vid anvindning av Aldara under graviditet. Djurstudier tyder inte pa nagon direkt
eller indirekt skadlig effekt under graviditet.

Det ér inte kidnt om imikvimod utsondras i brostmjolk. Amma dérfor inte ditt barn under behandling
med Aldara.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta ldkemedel har ingen eller obetydlig effekt pa formégan att framfora fordon eller anvénda
maskiner.

Aldara krim innehéaller metylhydroxibensoat, propylhydroxibensoat, cetylalkohol,
stearylalkohol och bensylalkohol

Metylhydroxibensoat (E218) och propylhydroxibensoat (E216) kan ge allergiska reaktioner (eventuellt
fordrojda). Cetylalkohol och stearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).

Detta likemedel innehéller 5 mg bensylalkohol i varje dospése. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner och mild lokal irritation.

3. Hur du anviander Aldara kram

Barn och ungdomar:
Anvindning till barn och ungdomar rekommenderas inte.

Vuxna:

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du dr oséker.

Tvitta hinderna noga fore och efter det att du strukit pa kramen. Tack inte det behandlade omradet
med forband eller kompresser efter det att Aldara krdm har applicerats.

Oppna en ny dospase varje gang du anviinder krimen. Kasta krim som blivit dver efter anviindningen.
Spara inte den 6ppnade pésen for att anvénda den vid ett senare tillfélle.

Hur ofta och hur linge Aldara krdm ska anvidndas beror p4 om du behandlas for genitala vartor,
basaliom eller aktinisk keratos (se sérskilda instruktioner for respektive anvandningsomréde).

Aldara kram appliceringsanvisningar

e Om du behandlas for genitala vértor:

Appliceringsanvisningar — (mén, ons och fre)

27



1. Innan du gar och lagger dig tvattar du handerna och behandlingsomradet med mild tval och vatten.
Torka noga.

2. Oppna en ny dospése och kldm ut krim pa fingertoppen.

3. Lagg ett tunt skikt Aldara krdm pa det rena, torra vartomradet och massera in krdmen forsiktigt tills
den gatt in i huden.

4. Nér du smort pa kramen, kastar du den 6ppnade pasen och tvittar hinderna med tval och vatten.

5. L4t Aldara krdm verka pa vartorna i 6 till 10 timmar. Duscha eller bada inte under den tiden.

6. Efter 6 till 10 timmar tvéittar du det omrade dér du smorde pa Aldara krim med mild tval och vatten.

Aldara kram appliceras 3 ganger i veckan. Du kan till exempel applicera krdmen pa mandag, onsdag
och fredag. Krdmen i en engéngspase ricker till att tédcka en 20 cm? stor yta med vértor.

Main som har vértor under forhuden maste dagligen dra tillbaka férhuden och tvitta omrédet noga (se
avsnitt 2 “Var sérskilt forsiktig med Aldara krdm:”).

Fortsitt att anvdnda Aldara krdm enligt ordination tills véartorna &r helt borta (hélften av de kvinnor
som léker ut gor det inom 8 veckor, hilften av de mén som liker ut goér det inom 12 veckor, men
vartorna kan forsvinna redan efter 4 veckor hos en del patienter).

Anviénd inte Aldara krdm under ldangre tid dn 16 veckor per episod av vartor.

Om du upplever att effekten av Aldara krém é&r for stark eller for svag, viand dig till din ldkare eller
farmaceut.

e Om du behandlas for basaliom:

Appliceringsanvisningar — (man, tis, ons, tors och fre)

1. Innan du gar och lagger dig tvittar du héinderna och behandlingsomradet med mild tval och vatten.
Torka noga.

2. Oppna en ny dospése och klim ut krim p4 fingertoppen.

3. Lagg pa Aldara krdm pa det angripna omradet och 1 cm runt det angripna omrédet. Massera
forsiktigt in krimen i omradet tills den gétt in i huden.

4. Néar kramen har strukits pa kastar du den 6ppnade péasen. Tvitta handerna med tval och vatten.

5. Lat Aldara krdm vara kvar p& huden i omkring 8 timmar. Duscha eller bada inte under denna tid.
6. Efter omkring 8 timmar tvéttar du omradet dér Aldara-krdm smordes in med mild tval och vatten.

Stryk pé tillrackligt med Aldara krdm for att ticka behandlingsomrédet och 1 cm runt
behandlingsomradet varje dag i 5 pa varandra foljande dagar varje vecka under 6 veckor. Stryk
exempelvis pa kram fran méandag till fredag. Applicera inte krdm pa 16rdag och sondag.

e Om du behandlas for aktinisk keratos:

Appliceringsanvisningar — (méan, ons och fre)

1. Innan du gér och lagger dig tvittar du hdnderna och behandlingsomradet med mild tval och vatten.
Torka noga.

2. Oppna en ny dospése och klim ut krim p4 fingertoppen.

3. Lagg pa krim pé det angripna omradet. Massera forsiktigt in krimen i omrédet tills den gatt in 1
huden.

4. Néar kramen har strukits pa kastar du den 6ppnade pasen. Tvitta hinderna med tval och vatten.

5. Lat Aldara krdm vara kvar pa huden i omkring 8 timmar. Duscha eller bada inte under denna tid.

6. Efter omkring 8 timmar tvéttar du det omrade dir Aldara krim smordes in med mild tval och vatten.

Applicera Aldara krdm tre ganger per vecka. Smorj till exempel in krimen pa mandag, onsdag och
fredag. En dospase innehéller tillrickligt mycket krdm for att ticka ett omrade pa 25 cm?. Fortsitt att
behandla i fyra veckor. Fyra veckor efter det att du avslutade den forsta behandlingen kommer ldkaren
att bedoma din hud. Om inte alla hudforandringar har forsvunnit maste du eventuellt behandla i
ytterligare fyra veckor.
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Om du anviint for stor méiingd av Aldara kriam

Tvitta bort den 6verflodiga kramen med mild tvéal och vatten. Nar eventuella hudreaktioner forsvunnit
kan du fortsitta behandlingen. Om du rékar svélja Aldara ska du omgéende kontakta nédrmaste
akutmottagning eller din likare.

Om du har glomt att ta Aldara krim
Om du glomt att ta en dospése, applicera krdmen sé fort du kommer ihdg det och fortsitt sedan med
det regelbundna schemat. Anvind inte krimen mer &n en gang per dag.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Biverkningsfrekvensen ar indelad enligt f6ljande:

Mycket vanliga biverkningar (forekommer sannolikt hos fler dn 1 av 10 patienter)
Vanliga biverkningar (forekommer sannolikt hos férre &n 1 av 10 patienter)

Mindre vanliga biverkningar (forekommer sannolikt hos farre &n 1 av 100 patienter)
Ovanliga biverkningar (forekommer sannolikt hos farre &n 1 av 1000 patienter)

Mycket ovanliga biverkningar (férekommer sannolikt hos farre dn 1 av 10 000 patienter)

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Beritta snarast for din ldkare eller pa apoteket om du inte mar bra nédr du anvénder Aldara.

Vissa patienter har upplevt en forédndring av hudférgen inom det omréde dér Aldara krdm
applicerades. Aven om dessa fordndringar vanligen gar tillbaka med tiden, kan de hos vissa patienter
bli permanenta.

Om din hud reagerar kraftigt vid anvindning av Aldara ska du inte smorja in mer krim utan tvitta
omradet med mild tval och vatten samt kontakta ldkare eller apotek.

Hos vissa individer noterades en sédnkning av antalet blodkroppar. En minskning av antalet
blodkroppar kan medfora att du blir mottagligare for infektioner, léttare far blamérken eller kan orsaka
trotthet. Informera din ldkare om du far nagon av dessa symtom.

Vissa patienter som lider av autoimmuna sjukdomar kan uppleva forsdmring av sitt tillstdnd. Tala om
for din lakare om du mérker ndgon fordndring under behandling med Aldara kram.

Séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats. Om du fér sar pa huden eller flackar pa huden
som borjar som sma roda omraden och utvecklas till sma cirklar, méjligen med symtom som klada,
feber, allmin olustkinsla, 6mmande leder, synproblem, sveda, dmma eller kliande 6gon och munsér ska
du sluta anvénda Aldara och omedelbart informera din ldkare.

Ett litet antal patienter har fatt visst haravfall pa behandlingsstillet eller i det omgivande omradet.

® Om du behandlas for genitala vartor:

Manga av biverkningarna av Aldara beror pa dess effekt pa huden vid behandlingsstéllet.

Mycket vanliga problem dr rodnad (61 % av patienterna), bortnétt hud (30 % av patienterna),
avflagning och svullnad. Férhardnad under huden, sma Gppna sér, sarskorpor som bildas under

lakningen och sma bubblor under huden kan ocksé forekomma. Du kan ocksé fa en kénsla av klada
(32 % av patienterna), sveda (26 % av patienterna) eller smérta i omraden dir du har applicerat Aldara
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kram (8% av patienterna). De flesta av dessa hudreaktioner &r milda och huden kommer att vara
normal igen ungefdr 2 veckor efter det att du upphort med behandlingen.

Vanliga: vissa patienter (4 % eller férre) har upplevt huvudvérk, mindre vanligt &r feber och
influensaliknande symtom, led- och muskelvirk; livmoderframfall; smarta hos kvinnor vid samlag;
erektionssvarigheter; 6kad svettning; sjukdomskénsla; mag- och tarmsymtom; ringningar i 6ronen;
rodnad; trétthet; yrsel; migrén; stickningar; somnldshet; depression; aptitforlust; svullna kortlar;
bakterie-, virus- och svampinfektioner (t.ex. herpes); infektion i slidan, daribland candidainfektion;
hosta och forkylning med ont i halsen.

I mycket sillsynta fall har allvarliga och smértsamma reaktioner intréffat, sarskilt nir en storre méngd
krdm &n den rekommenderade har anvints. Smértsamma reaktioner vid dppningen till slidan har i
mycket sdllsynta fall gjort det svart for vissa kvinnor att urinera. Om sé sker ska du genast uppsoka
lakare.

® Om du behandlas for basaliom:

Manga av de oonskade effekterna av Aldara krdm beror pé dess lokala verkan pé din hud. Lokala
hudreaktioner kan vara ett tecken pa att lakemedlet fungerar som det ar tankt.

Det ar mycket vanligt att det kliar lite i omradet som behandlas.

Vanliga effekter omfattar stickningar, sma svullna omraden i huden, smérta, brinnande kénsla,
irritation, blodning, rodnad eller hudutslag. Om hudreaktionen blir for besvirande under behandlingen
ska du tala med din lékare. Han/hon kan rada dig att sluta applicera Aldara krdm i nagra dagar (dvs. ha
en kort vilopaus frén behandlingen). Om det forekommer var eller andra tecken pé infektion ska du
diskutera detta med din ldkare. Fransett reaktioner i huden omfattar andra vanliga effekter svullna
kortlar och ryggsmarta.

Mindre vanligt (1 % eller mindre) &r att vissa patienter upplever forédndringar pa applikationsstéllet
(utsondring av vitska, inflammation, svullnad, skorpbildning, nedbrytning av huden, blésor,
hudinflammation) eller irritation, sjukdomskénsla, muntorrhet, influensaliknande symtom och trétthet.

o Om du behandlas for aktinisk keratos:

Manga av de oonskade effekterna av Aldara krdm beror pé dess lokala verkan pa din hud. Lokala
hudreaktioner kan vara ett tecken pé att lakemedlet fungerar som det ar tdnkt.

Det ér mycket vanligt att det kliar lite i omradet som behandlas.

Vanliga effekter omfattar smérta, brdnnande kénsla, irritation eller rodnad.

Om hudreaktionen blir for besvarande under behandlingen ska du tala med din ldkare. Han/hon kan
rada dig att sluta applicera Aldara krim i nagra dagar (dvs. ha en kort vilopaus fran behandlingen).
Om det forekommer var eller andra tecken pa infektion ska du diskutera detta med din ldkare. Fransett
reaktioner i huden omfattar andra vanliga effekter huvudvérk, anorexi, illamaende, muskelsmarta,
ledsmaérta och trotthet.

Mindre vanliga effekter &r att vissa patienter (1 % eller mindre) upplever fordndringar pa
applikationsstillet (bloddning, inflammation, utsondring av vétska, kénslighet, svullnad, smé svullna
omraden i huden, stickningar, skorpbildning, drrbildning, sér eller en virme- eller obehagskénsla),
eller en inflammation i nidsslemhinnan, tappt nésa, influensa eller influensaliknande symtom,
depression, dgonirritation, svullna 6gonlock, ont i halsen, diarré, aktinisk keratos, rodnad, svullet
ansikte, sér, smérta i armar eller ben, feber, svaghet eller darrningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
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nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Aldara krim ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rickhéll for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och etiketten efter EXP.
Dospasar ska inte ateranvindas nér de en gdng har dppnats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration for Aldara krim

- Den aktiva substansen dr imikvimod. Varje dospése innehaller 250 mg krém (100 mg
krdm innehéller 5 mg imikvimod).

- Ovriga hjilpimnen ir isostearinsyra, bensylalkohol, cetylalkohol, stearylalkohol, vitt mjukt
paraffin, polysorbat 60, sorbitanstearat, glycerol, metylhydroxibensoat (E218),
propylhydroxibensoat (E216), xantangummi, renat vatten (se ocksa avsnitt 2 ”Aldara krim
innehéller metylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat, cetylalkohol, stearylalkohol
och bensylalkohol”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Varje dospése med Aldara 5 % kram innehaller 250 mg vit till svagt gul krdm.

- Varje forpackning innehaller 12 eller 24 engdngspésar av polyester/aluminiumfolie.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Ireland

Tillverkare

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrafle 9
83043 Bad Aibling
Tyskland

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:.

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

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

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

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland

Viatris Healthcare GmbH
Liitticher Stral3e 5

53842 Troisdorf

Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 63 63 052

EALGoa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 210 010 0002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
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 1 235 059 90

Ireland

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
1138 Budapest

Vaci ut 150

Tel: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
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 86390 0

Polska

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

02-676 Warszawa

Tel: +48 22 546 6400

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

Edificio Atlantis, n°44C—-7.3¢ 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 LimitedTel: +353 1 8711600 Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Island Suomi/Finland
Icepharma hf. Viatris Oy
Simi: +354 540 8000
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Italia Sverige

Viatris Italia Viatris AB

Via Vittor Pisani, 20 Box 23033

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

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

Denna bipacksedel dndrades senast MM/AAAA.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndigheten webbplats:
http://www.ema.europa.eu
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