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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
ALDARA 5% krem  
 
 
2. SKàAD JAKOĝCIOWY I ILOĝCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH 
 
KaĪda saszetka zawiera 12,5 mg imikwimodu w 250 mg kremu (5 %). 
100 mg kremu zawiera 5 mg imikwimodu. 
 
Substancje pomocnicze: 
metylu hydroksybenzoesan (E218) 
propylu hydroksybenzoesan (E216) 
alkohol cetylowy 
alkohol stearylowy 
 
Peány wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.  
 
 
3. POSTAû FARMACEUTYCZNA 
 
Krem, o kolorze biaáym do jasnoĪóátego. 
 
 
4. SZCZEGÓàOWE DANE KLINICZNE 
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Imikwimod w kremie jest wskazany w miejscowym leczeniu: 
 
- brodawek koĔczystych (káykcin koĔczystych) zewnĊtrznych narządów páciowych i okolic odbytu u 
dorosáych, 
 
- powierzchownych ognisk raka podstawnokomórkowego (ang. superficial basal cell carcinoma - 
sBCC) u dorosáych, 
 
- rogowacenia sáonecznego (ang. actinic keratoses – AKs) - bez cech przerostu i hiperkeratozy, o 
typowym przebiegu klinicznym - na twarzy lub owáosionej skórze gáowy, u pacjentów z wydolnym 
ukáadem immunologicznym, w przypadku gdy wielkoĞü lub liczba zmian ograniczają skutecznoĞü i 
(lub) moĪliwoĞü zastosowania krioterapii oraz gdy inne metody miejscowego leczenia są 
przeciwwskazane lub nieodpowiednie.  
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Dawkowanie:  
 
CzĊstoĞü i czas trwania leczenia imikwimodem w kremie są róĪne, w zaleĪnoĞci od wskazaĔ. 
 
Brodawki zewnĊtrznych narządów páciowych u dorosáych 
 
Imikwimod w kremie naleĪy nakáadaü 3 razy w tygodniu (na przykáad w poniedziaáek, ĞrodĊ i piątek 
lub we wtorek, czwartek i sobotĊ) przed snem i pozostawiü na skórze przez 6 do 10 godzin. Leczenie 
imikwimodem w kremie powinno siĊ kontynuowaü aĪ do ustąpienia widocznych brodawek páciowych 
i brodawek okolicy odbytu lub maksymalnie przez 16 tygodni w leczeniu kaĪdego epizodu 
wystĊpowania brodawek. 
Nakáadane iloĞci patrz punkt 4.2. Sposób podawania. 
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Powierzchowny rak podstawnokomórkowy u dorosáych 
 
Imikwimod w kremie powinno siĊ nakáadaü 5 razy w tygodniu przez 6 tygodni (na przykáad: od 
poniedziaáku do piątku) wieczorem przed snem i pozostawiü na skórze w przybliĪeniu przez 8 godzin. 
Nakáadane iloĞci patrz punkt 4.2. Sposób podawania. 
 
 
Rogowacenie sáoneczne u dorosáych 
 
Leczenie powinno byü rozpoczynane i monitorowane przez lekarza. Imikwimod w kremie naleĪy 
nakáadaü 3 razy w tygodniu (np. w poniedziaáek, ĞrodĊ oraz piątek) przez cztery tygodnie przed snem i 
pozostawiü na skórze przez ok. 8 godzin. NaleĪy naáoĪyü krem w iloĞci wystarczającej do pokrycia 
leczonego miejsca. Po 4 tygodniach od zakoĔczenia leczenia naleĪy oceniü, czy rogowacenie 
sáoneczne ustąpiáo. JeĪeli zmiany utrzymują siĊ, leczenie naleĪy kontynuowaü przez dalsze cztery 
tygodnie.  
 
Maksymalna zalecana dawka to jedna saszetka. Maksymalny zaleczny czas leczenia wynosi 8 tygodni.  
 
NaleĪy rozwaĪyü przerwanie leczenia w przypadku wystąpienia silnych zapalnych reakcji skórnych 
(patrz punkt 4.4.) lub zakaĪenia w obrĊbie leczonego miejsca. W przypadku zakaĪenia naleĪy 
zastosowaü odpowiednie metody leczenia. KaĪdy okres leczenia nie powinien przekraczaü 4 tygodni, 
nawet w przypadku pominiĊcia dawki leku lub przerwy w leczeniu.  
 
JeĪeli badanie kontrolne przeprowadzone po 4-8 tygodniach po drugim okresie leczenia nie wykaĪe 
zadowalającej odpowiedzi zmiany chorobowej (zmian chorobowych) na leczenie, naleĪy zastosowaü 
inną metodĊ leczenia (patrz punkt 4.4). 
 
Informacje dotyczące wszystkich wskazaĔ: 
 
W przypadku pominiĊcia dawki, pacjent powinien  naáoĪyü krem gdy tylko sobie o tym przypomni , a 
nastĊpnie powinien kontynuowaü leczenie zgodnie z zaleceniami. Jednak nie naleĪy stosowaü kremu 
czĊĞciej niĪ raz na dobĊ. 
 
Dzieci i máodzieĪ 
 
Nie zaleca siĊ stosowania u dzieci i máodzieĪy. Brak dostĊpnych danych dotyczących stosowania 
imikwimodu u dzieci i máodzieĪy w zatwierdzonych wskazaniach. 
Preparatu Aldara nie naleĪy stosowaü u dzieci i máodzieĪy z miĊczakiem zakaĨnym ze wzglĊdu na 
brak skutecznoĞci w tym wskazaniu (patrz punkt 5.1). 
 
 
Sposób podawania: 
 
Brodawki zewnĊtrznych narządów páciowych 
 
Imikwimod w kremie naleĪy nakáadaü cienką warstwą i wcieraü w oczyszczoną powierzchniĊ 
brodawek, aĪ do znikniĊcia kremu. Krem naleĪy stosowaü tylko na miejsca zmienione chorobowo, 
unikaü nakáadania go na powierzchnie wewnĊtrzne. Imikwimod w kremie naleĪy stosowaü przed 
snem. NaleĪy unikaü prysznica lub kąpieli przez 6 do 10 godzin po zastosowaniu kremu. Po tym 
czasie imikwimod w kremie koniecznie naleĪy zmyü wodą z áagodnym mydáem. NaáoĪenie 
nadmiernej iloĞci kremu lub dáugotrwaáy kontakt leku ze skórą moĪe spowodowaü silny odczyn w 
miejscu naáoĪenia (patrz punkty 4.4, 4.8 i 4.9). Krem z saszetki jednorazowego uĪytku wystarcza na 
pokrycie brodawek o powierzchni 20 cm2. Kremu z otwartej saszetki nie naleĪy uĪywaü ponownie. 
Przed i po naáoĪeniu kremu naleĪy dokáadnie umyü rĊce. 
Nieobrzezani mĊĪczyĨni leczący brodawki znajdujące siĊ pod napletkiem powinni codziennie 
odprowadzaü napletek i myü caáą jego powierzchniĊ (patrz punkt 4.4). 
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Powierzchowny rak podstawnokomórkowy 
 
Przed naáoĪeniem imikwimodu w kremie pacjenci powinni zmyü leczone miejsca wodą z áagodnym 
mydáem i starannie wysuszyü. NaleĪy naáoĪyü iloĞü kremu wystarczającą do pokrycia leczonego 
miejsca z jednocentymetrowym marginesem skóry otaczającej tkankĊ nowotworu. Wcieraü krem w 
leczone miejsce aĪ do znikniĊcia kremu. Krem naleĪy nakáadaü wieczorem przed snem i pozostawiü 
na skórze w przybliĪeniu przez 8 godzin. W tym czasie nie naleĪy korzystaü z kąpieli ani prysznica. 
Po tym czasie imikwimod w kremie koniecznie naleĪy zmyü wodą z áagodnym mydáem.  
Kremu z otwartej saszetki nie naleĪy uĪywaü ponownie. Przed i po naáoĪeniu kremu naleĪy dokáadnie 
umyü rĊce. 
 
OdpowiedĨ kliniczną na imikwimod w kremie naleĪy oceniaü po 12 tygodniach od zakoĔczenia 
leczenia. W razie niezadowalającej odpowiedzi ze strony leczonego guza naleĪy zastosowaü inną 
metodĊ leczenia (patrz punkt 4.4). 
 
JeĪeli w leczonym miejscu wystąpi zakaĪenie lub reakcja skórna na imikwimod w kremie spowoduje 
nadmierny dyskomfort, moĪna przerwaü leczenie na kilka dni (patrz punkt 4.4). W przypadku 
zakaĪenia naleĪy zastosowaü odpowiednie metody leczenia. 
 
Rogowacenie sáoneczne 
 
Przed naáoĪeniem preparatu imikwimod w kremie pacjenci powinni zmyü leczony obszar wodą z 
áagodnym mydáem i starannie wysuszyü. NaleĪy naáoĪyü iloĞü kremu wystarczającą do pokrycia 
leczonego miejsca. Krem naleĪy wcieraü aĪ do caákowitego wnikniĊcia do skóry. Krem naleĪy 
nakáadaü wieczorem przed snem i pozostawiü na skórze przez ok. 8 godzin. W tym czasie nie naleĪy 
korzystaü z kąpieli ani prysznica. Po tym okresie imikwimod w kremiw naleĪy zmyü wodą z 
áagodnym mydáem. Kremu z otwartej saszetki nie naleĪy uĪywaü ponownie. Przed naáoĪeniem i po 
naáoĪeniu kremu naleĪy dokáadnie umyü rĊce. 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
Imikwimod w kremie jest przeciwwskazany u pacjentów ze znaną nadwraĪliwoĞcią na na substancjĊ 
czynną lub którykolwiek ze skáadników kremu. 
 
4.4 Specjalne ostrzeĪenia i Ğrodki ostroĪnoĞci dotyczące stosowania 
 
Brodawki zewnĊtrznych narządów páciowych, powierzchowny rak podstawnokomórkowy oraz 
rogowacenie sáoneczne: 
 
Unikaü kontaktu z oczami, wargami i nozdrzami. 
 
Imikwimod moĪe zaostrzaü stany zapalne skóry. 
 
NaleĪy zachowaü ostroĪnoĞü podczas stosowania imikwimodu w kremie u pacjentów z chorobami z 
autoagresji (patrz punkt 4.5). W tej grupie pacjentów zaleca siĊ dokonanie bilansu korzyĞci z leczenia 
imikwimodem i zagroĪeĔ wynikających z ryzyka pogorszenia choroby z autoagresji. 
 
Imikwimod w postaci kremu naleĪy stosowaü ostroĪnie u pacjentów po przeszczepieniach narządów 
(patrz punkt 4.5). W tej grupie pacjentów zaleca siĊ przeprowadzenie bilansu korzyĞci z leczenia 
imikwimodem i zagroĪeĔ wynikających z ryzyka odrzucenia przeszczepu lub reakcji przeszczepu 
przeciwko gospodarzowi.  
 
Nie zaleca siĊ stosowania imikwimodu w kremie dopóty, dopóki skóra nie wygoi siĊ po uprzednio 
stosowanych lekach lub po zabiegu chirurgicznym. Stosowanie na uszkodzoną skórĊ moĪe 
spowodowaü zwiĊkszone ogólnoustrojowe wcháanianie imikwimodu prowadzące do zwiĊkszonego 
ryzyka wystĊpowania zdarzeĔ niepoĪądanych (patrz punkt 4.8 i 4.9) 
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Podczas leczenia imikwimodem w kremie nie zaleca siĊ stosowania opatrunku okluzyjnego. 
 
Substancje pomocnicze: hydroksybenzoesan metylu (E218), hydroksybenzoesan propylu (E216), 
alkohol cetylowy i alkohol stearylowy mogą powodowaü reakcje alergiczne. 
 
Rzadko, tylko po kilkakrotnym zastosowaniu imikwimodu w kremie mogą wystąpiü stany zapalne 
skóry o znacznym nasileniu, przebiegające z sączeniem lub powstawaniem nadĪerek. Miejscowym 
reakcjom skórnym mogą towarzyszyü (lub nawet je poprzedzaü) ogólne podmiotowe i przedmiotowe 
objawy grypopodobne, w tym záe samopoczucie, gorączka, nudnoĞci, bóle miĊĞni i dreszcze. W takich 
przypadkach naleĪy rozwaĪyü przerwanie leczenia. 
NaleĪy zachowaü ostroĪnoĞü podczas stosowania imikwimodu w kremie u pacjentów ze zmniejszona 
rezerwą ukáadu krwiotwórczego (patrz punkt 4.8.d).  
 
Brodawki zewnĊtrznych narządów páciowych 
 
DoĞwiadczenia w leczeniu imikwimodem w kremie mĊĪczyzn z brodawkami napletka są ograniczone. 
Baza danych zawierająca informacje o bezpieczeĔstwie stosowania imikwimodu w kremie trzy razy w 
tygodniu u nieobrzezanych mĊĪczyzn, przestrzegających codziennej higieny napletka dotyczy mniej 
niĪ 100 pacjentów. W innych badaniach, w których nie przestrzegano codziennych zabiegów 
higienicznych napletka, wystąpiáy dwa przypadki zaawansowanej stulejki i jeden przypadek zwĊĪenia, 
który doprowadziá do koniecznoĞci obrzezania. Leczenie w tej populacji pacjentów jest zatem 
zalecane tylko u mĊĪczyzn, którzy są w stanie lub są skáonni przestrzegaü codziennych zabiegów 
higienicznych napletka. Wczesne oznaki zwĊĪenia mogą obejmowaü miejscowe reakcje skórne (np. 
nadĪerka, owrzodzenie, obrzĊk, stwardnienie) lub narastającą trudnoĞü odprowadzania napletka. JeĞli 
wystąpią te objawy, naleĪy natychmiast przerwaü leczenie. Na podstawie aktualnego stanu wiedzy, nie 
zaleca siĊ leczenia brodawek cewki moczowej, wewnątrzpochwowych, szyjki macicy, odbytu lub 
wewnątrzodbytniczych. Leczenia imikwimodem w kremie nie naleĪy rozpoczynaü na tkankach, na 
których znajdują siĊ otwarte rany lub obraĪenia przed ich wygojeniem. 
 
CzĊsto wystĊpują miejscowe reakcje skórne, takie jak rumieĔ, nadĪerka, otarcie naskórka, áuszczenie 
siĊ i obrzĊk. Odnotowano takĪe inne reakcje miejscowe, takie jak stwardnienie, owrzodzenie, strupy i 
pĊcherze. W razie wystąpienia skórnych reakcji nietolerancji, krem naleĪy usunąü poprzez zmycie 
wodą z áagodnym mydáem. Po záagodnieniu reakcji odczynów skórnych leczenie imikwimodem w 
kremie moĪna wznowiü. 
Ryzyko wystąpienia silnych, miejscowych reakcji skórnych moĪe siĊ zwiĊkszyü podczas stosowania 
imikwimodu w dawkach wyĪszych niĪ zalecane (patrz punkt 4.2). Jednak w rzadkich przypadkach, u 
pacjentów, którzy stosowali imikwimod zgodnie z zaleceniami, zaobserwowano ciĊĪkie reakcje 
miejscowe, które wymagaáy leczenia i(lub) spowodowaáy czasową niezdolnoĞü do zapáodnienia. Gdy 
takie reakcje wystąpiáy w ujĞciu cewki moczowej, u niektórych kobiet powodowaáy wystąpienie 
trudnoĞci z oddawaniem moczu, czasem wymagające cewnikowania i leczenia okolicy zmienionej 
chorobowo. 
 
Nie ma danych doĞwiadczalnych dotyczących stosowania imikwimodu bezpoĞrednio po leczeniu 
innymi, stosowanymi na skórĊ lekami w leczeniu zewnĊtrznych brodawek narządów páciowych lub 
okolic odbytu. Imikwimod w kremie naleĪy zmyü ze skóry przed stosunkiem páciowym. Imikwimod 
w kremie moĪe osáabiaü kondomy i krąĪki maciczne, dlatego nie zaleca siĊ równoczesnego stosowania 
ich z imikwimodem w kremie. NaleĪy rozwaĪyü inne metody antykoncepcji. 
 
Nie zaleca siĊ powtórnego leczenia imikwimodem w kremie pacjentów z upoĞledzoną odpornoĞcią. 
 
ChociaĪ ograniczone dane wykazaáy zwiĊkszenie stopnia redukcji brodawek u pacjentów zakaĪonych 
HIV, imikwimod w kremie nie okazaá siĊ tak skuteczny w usuwaniu brodawek w tej grupie pacjentów. 
 
Powierzchowny rak podstawnokomórkowy 
 
Nie oceniano imikwimodu w kremie w leczeniu raka podstawnokomórkowego zlokalizowanego bliĪej 
niĪ 1 cm od powiek, nosa, warg lub linii owáosienia. 
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Podczas leczenia, do czasu zagojenia zmian chorobowych, leczona skóra bĊdzie siĊ prawdopodobnie 
znacząco róĪniáa od prawidáowej skóry. Miejscowe reakcje skórne są czĊste, jednak ich nasilenie 
zwykle zmniejsza siĊ w trakcie leczenia lub zanikają po zaprzestaniu stosowania kremu imikwimod. 
WystĊpuje związek pomiĊdzy caákowitym ustĊpowaniem brodawek a nasileniem miejscowych reakcji 
skórnych (np. rumienia). Wspomniane miejscowe reakcje skórne mogą byü związane ze stymulacją 
miejscowej odpowiedzi immunologicznej. JeĪeli jest to konieczne ze wzglĊdu na dyskomfort lub 
nasilenie miejscowej reakcji skórnej moĪna zastosowaü kilkudniową przerwĊ w leczeniu. Po 
záagodnieniu reakcji skórnych leczenie imikwimodem w kremie moĪna wznowiü. 
 
Wyniki kliniczne leczenia moĪna okreĞliü po zakoĔczeniu procesu regeneracji skóry – po okoáo 12 
tygodniach po zakoĔczeniu leczenia.  
 
Nie ma doĞwiadczeĔ klinicznych dotyczących stosowania imikwimodu w kremie u pacjentów z 
upoĞledzoną odpornoĞcią. 
 
Nie ma doĞwiadczeĔ klinicznych dotyczących stosowania u pacjentów z nawracającą postacią BCCs 
ani pacjentów leczonych uprzednio z powodu BCCs. Dlatego nie zaleca siĊ leczenia pacjentów, u 
których uprzednio stosowano leczenie przeciwnowotworowe.  
 
Dane pochodzące z badaĔ klinicznych prowadzonych metodą otwartej próby sugerują, Īe w 
przypadku nowotworów znacznych rozmiarów (>7,25 cm2) prawdopodobieĔstwo odpowiedzi na 
leczenie imikwimodem jest mniejsze. 
 
SkórĊ, na którą naáoĪono krem, naleĪy chroniü przed ekspozycją na Ğwiatáo sáoneczne. 
 
Rogowacenie sáoneczne 
 
W przypadku leczenia zmian chorobowych o objawach klinicznych nietypowych dla rogowacenia 
sáonecznego lub zmian budzących podejrzenie nowotworu naleĪy pobraü wycinek, aby ustaliü 
odpowiednią metodĊ leczenia. 
 
Nie oceniono skutecznoĞci  leczenia imikwimodem rogowacenia sáonecznego powiek, wewnĊtrznych 
powierzchni nozdrzy lub uszu ani warg (czerwieni wargowej). 
 
Istnieją bardzo ograniczone dane na temat leczenia imikwimodem zmian o typie rogowacenia 
sáonecznego umiejscowionych poza twarzą i owáosioną skórą gáowy. PoniewaĪ dostĊpne dane na 
temat leczenia rogowacenia sáonecznego na skórze przedramion i rąk nie potwierdzają jego 
skutecznoĞci, leczenie takich przypadków nie jest zalecane. 
 
Nie zaleca siĊ stosowania imikwimodu w leczeniu rogowacenia sáonecznego z cechami znacznej 
hiperkeratozy lub przerostu,(np. w przypadku rogów skórnych). 

 
Podczas leczenia, do czasu zagojenia zmian chorobowych, wygląd zmienionego chorobowo miejsca 
na skórze moĪe byü znacząco inny niĪ wygląd normalnej skóry. Miejscowe reakcje skórne wystĊpują 
czĊsto, jednak wykle zmiejszają siĊ stopniowo podczas leczenia lub ustĊpują po zaprzestaniu 
stosowania imikwimodu w kremie. Istnieje związek pomiĊdzy caákowitym ustĊpowaniem zmian a 
nasileniem miejscowych reakcji skórnych (np. rumienia). Wspomniane miejscowe reakcje skórne 
mogą byü związane z pobudzeniem miejscowej odpowiedzi immunologicznej. JeĪeli jest to konieczne, 
ze wzglĊdu na dyskomfort lub nasilenie miejscowej reakcji skórnej, moĪna zastosowaü kilkudniową 
przerwĊ w leczeniu. Leczenie preparatem imikwimod w kremie moĪna wznowiü, gdy odczyn skórny 
ulegnie zmniejszeniu. 

 
Leczenie nie powinnno trwaü dáuĪej niĪ 4 tygodnie, równieĪ w przypadku pominiĊcia dawki lub 
przerwy w leczeniu.  
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SkutecznoĞü kliniczną leczenia moĪna oceniü po zakoĔczeniu procesu regeneracji skóry – po okoáo 4 
do 8 tygodni od zakoĔczenia leczenia.  
 
Brak doĞwiadczeĔ klinicznych dotyczących stosowania imikwimodu w kremie u pacjentów z 
upoĞledzoną odpornoĞcią. 
 
Brak danych na temat ponownego leczenia nawrotu rogowacenia sáonecznego u pacjentów, u których 
objawy choroby ustąpiáy po jednym lub dwóch cyklach leczenia. Z tego powodu leczenie nie jest 
zalecane w tej grupie pacjentów. 
 
Dane pochodzące z otwartego badania klinicznego sugerują, Īe odsetek caákowitego ustąpienia 
objawów rogowacenia sáonecznego jest mniejszy u pacjentów, u których wystĊpuje ponad 8 ognisk 
rogowacenia sáonecznego niĪ u pacjentów z mniej niĪ 8 ogniskami. 
 
SkórĊ, na którą naáoĪono krem, naleĪy chroniü przed ekspozycją na Ğwiatáo sáoneczne. 
 
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 
 
Nie przeprowadzono badaĔ dotyczących interakcji, w tym z lekami immunosupresyjnymi. Interakcje z 
lekami o dziaáaniu ogólnoustrojowym są ograniczone ze wzglĊdu na minimalną przezskórną absorpcjĊ 
imikwimodu w kremie. 
 
Ze wzglĊdu na to, Īe imikwimod w kremie wykazuje dziaáanie pobudzające ukáad odpornoĞciowy, 
naleĪy stosowaü go ostroĪnie u pacjentów, u których jest stosowane leczenie immunosupresyjne (patrz 
punkt 4.4). 
 
4.6 CiąĪa i laktacja 
 
Brak danych klinicznych dotyczących stosowania imikwimodu w czasie ciąĪy. Badania na 
zwierzĊtach nie wykazują bezpoĞredniego lub poĞredniego szkodliwego wpáywu na przebieg ciąĪy, 
rozwój zarodka lub páodu, przebieg porodu lub rozwój po urodzeniu (patrz punkt 5.3). NaleĪy 
zachowaü ostroĪnoĞü, przepisując lek kobietom w ciąĪy. 
 
PoniewaĪ po pojedynczej dawce i wielokrotnych dawkach podanych miejscowo nie wykrywano w 
surowicy mierzalnych stĊĪeĔ imikwimodu (>5 ng/ml), nie moĪna udzieliü specjalnej porady 
dotyczącej stosowania lub niestosowania leku u kobiet karmiących piersią. 
 
4.7 Wpáyw na zdolnoĞü prowadzenia pojazdów mechanicznych i obsáugiwania urządzeĔ 

mechanicznych w ruchu 
 
Nie przeprowadzono badaĔ odnoĞnie wpáywu na zdolnoĞü prowadzenia pojazdów mechanicznych i 
obsáugiwania urządzeĔ. 
Na podstawie dziaáaĔ niepoĪądanych odnotowanych w punkcie 4.8 nie jest prawdopodobne, Īe 
leczenie imikwimodem moĪe mieü wpáyw na zdolnoĞü prowadzenia pojazdów mechanicznych i 
obsáugiwania urządzeĔ. 
 
4.8 Dziaáania niepoĪądane 
 
a)  Ogólny opis:  
 
Brodawki zewnĊtrznych narządów páciowych 
 
W osiowych badaniach klinicznych, z dawkowaniem 3 razy w tygodniu, najczĊĞciej zgáaszanymi 
dziaáaniami niepoĪądanymi, ocenionymi jako prawdopodobnie lub przypuszczalnie związane z 
leczeniem imikwimodem w kremie, byáy reakcje w miejscu leczenia brodawek (33,7% pacjentów 
otrzymujących imikwimod). Odnotowano takĪe ogólnoustrojowe dziaáania niepoĪądane, w tym bóle 
gáowy (3,7%), objawy grypopodobne (1,1%) i bóle miĊĞniowe (1,5%). 
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PoniĪej przedstawiono dziaáania niepoĪądane odnotowane podczas badaĔ kontrolowanych placebo i 
badaĔ otwartych, obejmujących 2292 pacjentów leczonych imikwimodem w kremie. UwaĪa siĊ, Īe te 
dziaáania niepoĪądane byáy przynajmniej czĊĞciowo związane przyczynowo z leczeniem 
imikwimodem. 
 
Powierzchowny rak podstawnokomórkowy 
 
W badaniach z dawkowaniem 5 razy w tygodniu u 58% pacjentów wystąpiá co najmniej jeden 
przypadek zdarzenia niepoĪądanego. NajczĊĞciej zgáaszane w badaniach zdarzenia niepoĪądane, 
oceniane jako prawdopodobnie lub przypuszczalnie związane z leczeniem imikwimodem w kremie 
obejmowaáy reakcje miejscowe, wystĊpujące u 28,1% pacjentów. Pacjenci otrzymujący imikwimod w 
kremie zgáaszali równieĪ pewne ogólnoustrojowe dziaáania niepoĪądane, w tym bóle pleców (1,1%) i 
objawy grypopodobne (0,5%). 
 
PoniĪej przedstawiono dziaáania niepoĪądane odnotowane podczas badaĔ III fazy z grupą kontrolną 
otrzymującą placebo, obejmujących 185 pacjentów z powierzchownym rakiem 
podstawnokomórkowym leczonych imikwimodem w kremie. UwaĪa siĊ, Īe te dziaáania niepoĪądane 
byáy co najmniej czĊĞciowo związane z leczeniem imikwimodem. 
 
Rogowacenie sáoneczne 
 
W osiowych badaniach klinicznych, w których podawano imikwimod 3 razy tygodniowo przez 
maksymalnie dwa 4-tygodniowe cykle leczenia, 56% pacjentów stosujących imikwimod zgáosiáo co 
najmniej jedno zdarzenie niepoĪądane. We wspomnianych badaniach klinicznych najczĊstszym 
zdarzeniem niepoĪądanym, kwalifikowanym jako prawdopodobnie lub moĪliwie związane z 
leczeniem imikwimodem, byáy odczyny w miejscu stosowania (wystĊpujące u 22% pacjentów 
leczonych imikwimodem w kremie). Pacjenci otrzymujący imikwimod zgáaszali równieĪ 
ogólnoustrojowe dziaáania niepoĪądane, w tym bóle miĊĞniowe (2%).  
 
PoniĪej przedstawiono dziaáania niepoĪądane odnotowane w badaniach III fazy z grupą kontrolną 
otrzymującą podáoĪe leku, obejmujących 252 pacjentów z rogowaceniem sáonecznym. Uznaje siĊ, Īe 
wymienione zdarzenia niepoĪądane byáy co najmniej czĊĞciowo związane z leczeniem imikwimodem. 
 
b) Tabelaryczne zestawienie zdarzeĔ niepoĪądanych: 
 
CzĊstoĞü wystĊpowania zdefiniowano jako „bardzo czĊsto” (t1/10), „czĊsto” (t1/100–<1/10) i 
„niezbyt czĊsto” (t1/1,000,–<1/100). Nie opisano odnotowanych w badaniach klinicznych dziaáaĔ 
wystĊpujących z mniejszą czĊstoĞcią. 
 
 Brodawki 

zewnĊtrznych 
narządów 
páciowych u 
dorosáych  
(3 x tyg./16 tyg.) 
n = 2292 

Powierzchown
y rak 
podstawnokom
órkowy u 
dorosáych  
(5 x tyg./6 tyg.) 
n = 185 

Rogowacenie 
sáoneczne 
(3 x tyg./4 lub 
8 tyg.) 
n = 252 

ZakaĪenia i zaraĪenia pasoĪytnicze:    
ZakaĪenie CzĊsto CzĊsto Niezbyt czĊsto 
Krosty  CzĊsto Niezbyt czĊsto 
Opryszczka pospolita Niezbyt czĊsto   
Kandydoza narządów páciowych Niezbyt czĊsto   
Zapalenie pochwy Niezbyt czĊsto   
ZakaĪenie bakteryjne Niezbyt czĊsto   
ZakaĪenie grzybicze Niezbyt czĊsto   
ZakaĪenie górnych dróg oddechowych Niezbyt czĊsto   
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Zapalenie sromu Niezbyt czĊsto   
Zapalenie báony Ğluzowej nosa   Niezbyt czĊsto 
Grypa   Niezbyt czĊsto 

Zaburzenia krwi i ukáadu cháonnego:    
Limfadenopatia Niezbyt czĊsto CzĊsto Niezbyt czĊsto 

Zaburzenia metabolizmu i odĪywiania:    
Anoreksja Niezbyt czĊsto  CzĊsto 

Zaburzenia psychiczne:    
BezsennoĞü Niezbyt czĊsto   
Depresja Niezbyt czĊsto  Niezbyt czĊsto 
DraĪliwoĞü  Niezbyt czĊsto  

Zaburzenia ukáadu nerwowego:    
Bóle gáowy CzĊsto  CzĊsto 
Parestezje Niezbyt czĊsto   
Zawroty gáowy Niezbyt czĊsto   
Migrena Niezbyt czĊsto   
SennoĞü Niezbyt czĊsto   

Zaburzenia oka:    
PodraĪnienie spojówek   Niezbyt czĊsto 
ObrzĊk powiek   Niezbyt czĊsto 

Zaburzenia ucha i báĊdnika:    
Szum w uszach Niezbyt czĊsto   

Zaburzenia naczyĔ:    
Uderzenia gorąca Niezbyt czĊsto   

Zaburzenia ukáadu oddechowego, klatki 
piersiowej i Ğródpiersia: 

   

Zapalenie gardáa Niezbyt czĊsto   
Zapalenie báony Ğluzowej nosa Niezbyt czĊsto   
Przekrwienie báony Ğluzowej nosa   Niezbyt czĊsto 
Ból gardáa lub krtani   Niezbyt czĊsto 

Zaburzenia Īoáądka i jelit:    
NudnoĞci CzĊsto Niezbyt czĊsto CzĊsto 
Ból brzucha Niezbyt czĊsto   
Biegunka Niezbyt czĊsto  Niezbyt czĊsto 
Wymioty Niezbyt czĊsto   
DolegliwoĞci odbytnicy Niezbyt czĊsto   
Bolesne parcie na stolec Niezbyt czĊsto   
SuchoĞü w jamie ustnej  Niezbyt czĊsto  

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej:    
ĝwiąd Niezbyt czĊsto   
Zapalenie skóry Niezbyt czĊsto Niezbyt czĊsto  
Zapalenie mieszków wáosowych Niezbyt czĊsto   
Wysypka z rumieniem Niezbyt czĊsto   
Wyprysk Niezbyt czĊsto   
Wysypka Niezbyt czĊsto   
ZwiĊkszona potliwoĞü Niezbyt czĊsto   
Pokrzywka Niezbyt czĊsto   
Rogowacenie sáoneczne   Niezbyt czĊsto 
RumieĔ   Niezbyt czĊsto 
ObrzĊk  twarzy   Niezbyt czĊsto 
Owrzodzenie skóry   Niezbyt czĊsto 

Zaburzenia miĊĞniowo-szkieletowe i 
tkanki áącznej: 

   

Ból miĊĞni CzĊsto  CzĊsto 
Ból stawów Niezbyt czĊsto  CzĊsto 
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Ból pleców Niezbyt czĊsto CzĊsto  
Ból koĔczyny   Niezbyt czĊsto 

Zaburzenia nerek i dróg moczowych:    
Dyzuria Niezbyt czĊsto   

Zaburzenia ukáadu rozrodczego i piersi:    
Ból narządów páciowych u mĊĪczyzn Niezbyt czĊsto   
DolegliwoĞci prącia Niezbyt czĊsto   
Dyspareunia Niezbyt czĊsto   
Zaburzenia wzwodu prącia Niezbyt czĊsto   
Wypadanie macicy i pochwy Niezbyt czĊsto   
Ból pochwy Niezbyt czĊsto   
Zanikowe zapalenie pochwy Niezbyt czĊsto   
DolegliwoĞci sromu Niezbyt czĊsto   

Zaburzenia ogólne i stany w miejscu 
podania: 

   

ĝwiąd w miejscu aplikacji Bardzo czĊsto Bardzo czĊsto Bardzo czĊsto 
Ból w miejscu aplikacji Bardzo czĊsto CzĊsto CzĊsto 
Pieczenie w miejscu aplikacji CzĊsto CzĊsto CzĊsto 
PodraĪnienie w miejscu aplikacji CzĊsto CzĊsto CzĊsto 
RumieĔ w miejscu aplikacji  CzĊsto CzĊsto 
Odczyn w miejscu aplikacji   CzĊsto 
Krwawienie w miejscu aplikacji  CzĊsto Niezbyt czĊsto 
Grudki w miejscu aplikacji  CzĊsto Niezbyt czĊsto 
Parestezje w miejscu aplikacji  CzĊsto Niezbyt czĊsto 
Wysypka w miejscu aplikacji  CzĊsto  
ZmĊczenie CzĊsto  CzĊsto 
Gorączka Niezbyt czĊsto  Niezbyt czĊsto 

Objawy grypopodobne Niezbyt czĊsto Niezbyt czĊsto  
Ból Niezbyt czĊsto   
Osáabienie Niezbyt czĊsto  Niezbyt czĊsto 
Záe samopoczucie Niezbyt czĊsto   
Dreszcze Niezbyt czĊsto  Niezbyt czĊsto 
Zapalenie skóry w miejscu aplikacji   Niezbyt czĊsto 
Wydzielina w miejscu aplikacji  Niezbyt czĊsto Niezbyt czĊsto 
Przeczulica w miejscu aplikacji   Niezbyt czĊsto 
Zapalenie w miejscu aplikacji  Niezbyt czĊsto  
ObrzĊk w miejscu aplikacji  Niezbyt czĊsto Niezbyt czĊsto 
àuszczenie w miejscu aplikacji  Niezbyt czĊsto Niezbyt czĊsto 
Blizna w miejscu aplikacji   Niezbyt czĊsto 
PĊkniĊcie skóry w miejscu aplikacji  Niezbyt czĊsto  
Obrzmienie w miejscu aplikacji  Niezbyt czĊsto Niezbyt czĊsto 
Owrzodzenie w miejscu aplikacji    Niezbyt czĊsto 
PĊcherzyki w miejscu aplikacji  Niezbyt czĊsto Niezbyt czĊsto 
Wzrost ciepáoty tkanek w miejscu 
aplikacji 

  Niezbyt czĊsto 

Letarg  Niezbyt czĊsto  
Uczucie dyskomfortu   Niezbyt czĊsto 
Zapalenie   Niezbyt czĊsto 

 
c) CzĊsto wystĊpujące dziaáania niepoĪądane 
 
Brodawki zewnĊtrznych narządów páciowych 
 
Badacze prowadzący badanie z grupą kontrolną otrzymującą placebo oceniali, zgodnie z protokoáem 
badania, objawy przedmiotowe (reakcje skórne). Ocena objawów przedmiotowych, zgodnie z 
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protokoáem, wykazaáa, Īe miejscowe reakcje skórne – w tym rumieĔ (61%), nadĪerki (30%), otarcia, 
záuszczanie lub áuski (23%) i obrzĊk (14%) – wystĊpowaáy czĊsto w badaniach z grupą kontrolną 
otrzymującą placebo, w których imikwimod w kremie stosowano trzy razy tygodniowo (patrz punkt 
4.4). Miejscowe reakcje skórne, takie jak rumieĔ, prawdopodobnie wynikają z dodatkowych dziaáaĔ 
farmakologicznych imikwimodu w kremie.  
 
W badaniach kontrolowanych placebo donoszono takĪe o odlegáych reakcjach skórnych, gáównie w 
postaci rumienia (44%). Przedstawione reakcje wystĊpowaáy w miejscach, w których nie byáo 
brodawek, ale które mogáy stykaü siĊ z imikwimodem w kremie. W wiĊkszoĞci reakcje skórne byáy 
áagodne do umiarkowanych i ustĊpowaáy w ciągu 2 tygodni po zaprzestaniu leczenia. Jednak w 
niektórych przypadkach reakcje te miaáy ciĊĪki charakter, wymagaáy leczenia i (lub) powodowaáy 
dysfunkcje. W bardzo rzadkich przypadkach ciĊĪkie reakcje w ujĞciu cewki moczowej powodowaáy 
dyzuriĊ (patrz punkt 4.4). 
 
Powierzchowny rak podstawnokomórkowy 
 
Badacze prowadzący badanie z grupą kontrolną otrzymującą placebo oceniali, zgodnie z protokoáem 
badania, objawy przedmiotowe (reakcje skórne). Ocena objawów przedmiotowych, zgodna z 
protokoáem badania, wskazuje, Īe w badaniach, w których stosowano imikwimod w kremie 5 razy 
tygodniowo, bardzo czĊsto stwierdzano rumieĔ (31%), zaawansowane nadĪerki (13%) oraz nasilone 
áuszczenie skóry i tworzenie strupów (19%). Miejscowe reakcje skórne, takie jak rumieĔ, 
prawdopodobnie wynikają z dodatkowego dziaáania farmakologicznego imikwimodu w kremie. 
 
Podczas leczenia imikwimodem odnotowano zakaĪenia skóry. Wprawdzie nie obserwowano 
powaĪnych nastĊpstw, jednak w przypadku uszkodzenia ciągáoĞci skóry zawsze naleĪy uwzglĊdniaü 
moĪliwoĞü zakaĪenia. 
 
Rogowacenie sáoneczne 
 
W badaniach klinicznych, w których podawano imikwimod w kremie 3 razy w tygodniu przez 4 lub 8 
tygodni do najczĊĞciej wystĊpujących reakcji w miejscu podania naleĪaáy: Ğwiąd (14%) oraz pieczenie 
(5%) leczonej okolicy. Silny rumieĔ (24%) oraz záuszczanie lub tworzenie siĊ strupów (20%) 
wystĊpowaáy bardzo czĊsto. Miejscowe reakcje skórne, np. rumieĔ, są prawdopodobnie nastĊpstwem 
dodatkowych dziaáaĔ farmakologicznych imikwimodu w kremie. Informacje na temat okresów 
przerwy w leczeniu — patrz punkt 4.2 i 4.4. 
 
Podczas leczenia preparatem imikwimod obserwowano zakaĪenia skóry. Wprawdzie nie doszáo do 
powaĪnych nastĊpstw, jednak w przypadku uszkodzenia ciągáoĞci skóry zawsze naleĪy uwzglĊdniaü 
moĪliwoĞü zakaĪenia. 
 
d) Zdarzenia niepoĪądane wystĊpujące we wszystkich wskazaniach: 
 
Donoszono o miejscowych odbarwieniach lub przebarwieniach po stosowaniu imikwimodu w kremie. 
Informacje uzyskane z badaĔ kontrolnych sugerują, Īe zmiany zabarwienia skóry u niektórych 
pacjentów mogą byü trwaáe. Po 5 latach po zakoĔczeniu leczenia sBCC przeprowadzono badania 
kontrolne u 162 pacjentów. U 37% pacjentów obserwowano lekkie odbarwienia, a u 6% - 
umiarkowane odbarwienia. U 56% pacjentów nie wystąpiáy odbarwienia; nie notowano przebarwieĔ. 
 
W badaniach klinicznych dotyczących leczenia rogowacenia sáonecznego imikwimodem czĊstoĞü 
wystĊpowania áysienia w miejscu aplikacji kremu lub jego otoczeniu wynosiáa 0,4% (5 z 1214). Po 
wprowadzeniu preparatu do obrotu otrzymano raporty dotyczące moĪliwego związku áysienia z 
leczeniem niewielkich, powierzchownych ognisk raka podstawnokomórkowego oraz brodawek 
narządów páciowych zewnĊtrznych. 
 
W badaniach klinicznych obserwowano równieĪ zmniejszenie stĊĪenia hemoglobiny, biaáych krwinek, 
bezwzglĊdnej liczby neutrofilów i trombocytów. UwaĪa siĊ, Īe nie jest to istotne klinicznie u 
pacjentów z prawidáową rezerwą ukáadu krwiotwórczego. Badania kliniczne nie obejmowaáy 
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pacjentów z nieprawidáową rezerwą ukáadu krwiotwórczego. W raportach otrzymanych po 
wprowadzeniu preparatu do obrotu opisywano równieĪ zmniejszenie wartoĞci parametrów 
hematologicznych, wskazujące na koniecznoĞü leczenia. Po wprowadzeniu do obrotu produktu 
leczniczego odnotowano przypadki zwiĊkszonej aktywnoĞci enzymów wątrobowych. 
 
Rzadko zgáaszano zaostrzenie przebiegu chorób autoimmunologicznych. 
 
W badaniach klinicznych rzadko zgáaszano przypadki reakcji skórnych wystĊpujących w miejscach 
nie związanych z miejscem wystĊpowania choroby, w tym rumieĔ wielopostaciowy. CiĊĪkie reakcje 
skórne zgáaszane po wprowadzeniu preparatu do obrotu obejmowaáy rumieĔ wielopostaciowy, zespóá 
Stevensa-Johnsona oraz skórną postaü tocznia rumieniowatego.  
 
e)  Dzieci i máodzieĪ 
 
Przeprowadzono kontrolowane badania kliniczne imikwimodu w grupie dzieci i máodzieĪy (patrz 
punkt 4.2 i 5.1). Nie byáo dowodów na dziaáanie ogólnoustrojowe. Reakcje w miejscu podania czĊĞciej 
wystĊpowaáy po aplikacji imikwimodu, niĪ podáoĪa. CzĊstoĞü wystĊpowania i nasilenie tych reakcji 
nie róĪniáo siĊ jednak od obserwowanych podczas stosowania imikwimodu u dorosáych zgodnie z 
zatwierdzonymi wskazaniami. Nie donoszono o ciĊĪkich dziaáaniach niepoĪądanych spowodowanych 
przez imikwimod u dzieci i máodzieĪy. 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
Podczas stosowania miejscowego nie jest moĪliwe ogólnoustrojowe przedawkowanie imikwimodu w 
kremie, ze wzglĊdu na minimalne wcháanianie przezskórne. Badania na królikach wykazaáy, Īe w 
przypadku podania imikwimodu na skórĊ Ğmiertelna dawka jest wiĊksza niĪ 5g/kg mc. Dáugotrwaáe 
przedawkowywanie imikwimodu w kremie moĪe spowodowaü wystąpienie ciĊĪkich miejscowych 
odczynów skórnych. 
Po przypadkowym spoĪyciu pojedynczej dawki 200 mg imikwimodu, co odpowiada zawartoĞci okoáo 
16 saszetek, mogą wystąpiü nudnoĞci, wymioty, ból gáowy, bóle miĊĞniowe i gorączka. Po 
wielokrotnym doustnym podaniu dawki t 200 mg najciĊĪszym klinicznie, zgáoszonym zdarzeniem 
niepoĪądanym byá spadek ciĞnienia, który ustąpiá po doustnym lub doĪylnym podaniu páynów. 
 
 
5. WàAĝCIWOĝCI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1  WáaĞciwoĞci farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: chemioterapeutyki do stosowania miejscowego, leki przeciwwirusowe. 
Kod ATC: D06B B10. 
 
Imikwimod jest modulatorem odpowiedzi immunologicznej. Badania wysycenia wiązaĔ sugerują, Īe 
na komórkach odpowiedzi immunologicznej istnieje receptor báonowy dla imikwimodu. Imikwimod 
nie posiada bezpoĞredniej aktywnoĞci przeciwwirusowej. W modelowych badaniach na zwierzĊtach 
imikwimod jest skutecznym Ğrodkiem przeciwwirusowym i przeciwnowotworowym, gáównie w 
związku z indukcją interferonu alfa i innych cytokin. W badaniach klinicznych wykazano indukcjĊ 
interferonu alfa i innych cytokin po podaniu imikwimodu w kremie na brodawki narządów páciowych. 
 
W badaniach farmakokinetycznych wykazano wzrost poziomu interferonu alfa i innych cytokin w 
ustroju po miejscowym podaniu imikwimodu. 
 
Brodawki zewnĊtrznych narządów páciowych 
 
SkutecznoĞü kliniczna: 
 



13 

W 3 osiowych badaniach III fazy, oceniających skutecznoĞü imikwimodu, wykazano, Īe leczenie 
imikwimodem przez szesnaĞcie tygodni byáo znacznie skuteczniejsze niĪ leczenie podáoĪem leku. 
SkutecznoĞü leczenia mierzono caákowitym ustĊpowaniem brodawek. 
 
U 119 pacjentek leczonych imikwimodem áączny odsetek ustąpienia zmian wyniósá 60% w 
porównaniu z 20% u 105 pacjentek leczonych podáoĪem leku (95%CI dla róĪnicy w odsetku 
ustąpienia zmian: 20% do 61%, p<0,001). U  pacjentek leczonych imikwimodem, u których uzyskano 
caákowite ustąpienie brodawek, mediana czasu potrzebnego do ustąpienia zmian wynosiáa 8 tygodni. 
 
U 157 pacjentów leczonych imikwimodem, áączny odsetek ustąpienia zmian wyniósá 23% w 
porównaniu z 5% u 161 pacjentów leczonych podáoĪem leku (95%CI dla róĪnicy w odsetku ustąpienia 
zmian: 3% do 36%, p<0,001). U pacjentów leczonych imikwimodem, u których uzyskano caákowite 
ustąpienie brodawek, mediana czasu potrzebnego do ustapienia zmian wynosiáa 12 tygodni. 
 
Powierzchowny rak podstawnokomórkowy 
 
SkutecznoĞü kliniczna: 
W dwóch badaniach prowadzonych metodą podwójnie Ğlepej próby z grupą kontrolną otrzymującą 
podáoĪe kremu oceniano skutecznoĞü imikwimodu podawanego 5 razy w tygodniu przez 6 tygodni. 
Histologicznie potwierdzono rozpoznanie jednoogniskowych pierwotnych raków 
podstawnokomórkowych typu powierzchownego o minimalnej powierzchni wynoszącej 0,5 cm2 i 
maksymalnej Ğrednicy 2 cm. Z badania wyáączono guzy zlokalizowane w odlegáoĞci mniejszej niĪ 1 
cm od oczu, nosa, ust, uszu lub linii owáosienia.  
 
W sumarycznej analizie podanych dwóch badaĔ caákowite ustąpienie potwierdzono histologicznie u 
82% (152/185) pacjentów. Rozpatrując punkt koĔcowy záoĪony dodatkowo z oceny stanu klinicznego, 
caákowite ustąpienie zmian zaobserwowano u 75% (139/185) pacjentów. Po porównaniu uzyskanych 
wyników z grupą otrzymującą tylko podáoĪe kremu (odpowiednio – 3% [6/179] i 2% [3/179]) 
stwierdzono znamiennoĞü statystyczną (p<0,001). Stwierdzono istotny związek miĊdzy nasileniem 
miejscowej reakcji skórnej (np. rumienia) w czasie leczenia, a caákowitym ustĊpowaniem raka 
podstawnokomórkowego.  
 
Wyniki piĊcioletnich obserwacji, pochodzące z dáugoterminowych badaĔ prowadzonych metodą 
otwartą bez grupy kontrolnej wskazują, Īe u okoáo 77.9% [ 95%, CI (71.9%, 83.8%)] leczonych 
pacjentów uzyskano peáne wyleczenie, które utrzymywaáo siĊ przez 60 miesiĊcy.  
 
Rogowacenie sáoneczne 
 
SkutecznoĞü kliniczna: 
 
W dwóch badaniach klinicznych prowadzonych metodą podwójnie Ğlepej próby, z grupą kontrolną 
otrzymującą podáoĪe kremu, analizowano skutecznoĞü imikwimodu podawanego 3 razy w tygodniu w 
jednym lub dwóch 4-tygodniowych cyklach leczenia z 4-tygodniowym okresem przerwy w leczeniu. 
U pacjentów rozpoznano typowe, widoczne goáym okiem, nieznaczne zmiany charakterystyczne dla 
rogowacenia sáonecznego, bez cech hiperkeratozy i przerostu, zlokalizowane na ciągáym obszarze 
twarzy lub owáosionej skórze gáowy, o powierzchni 25 cm2. Kuracji poddano 4-8 ognisk rogowacenia 
sáonecznego. Caákowity odsetek wyleczenia (imikwimod minus placebo) dla wszystkich badaĔ 
wyniósá 46,1 % (CI 39,0%, 53,1%).  
 
àaczna analiza danych, pochodzących z 2 badaĔ, polegających na rocznej obserwacji pacjentów 
wskazuje, Īe czĊstoĞü wystĊpowania nawrotów choroby po 12 miesiącach wyniosáa 27% (35/128 
pacjentów) u tych uczestników badania kontrolnego, u których ustąpiáy objawy kliniczne po 1 lub 2 
cyklach leczenia. CzĊstoĞü wystĊpowania nawrotów pojedynczych zmian wyniosáa 5,6% (41/737). 
Odsetek wystepowania nawrotów u pacjentów, którym podano podáoĪe wyniosáa odpowiednio 47% 
(8/17 pacjentów) i 7,5 % (6/80 ognisk). Odsetek rozwoju zmian do raka kolczystokomórkowego 
(SCC) wyniósá 1,6% (2/128 pacjentów). 
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Brak danych z trwającej dáuĪej niĪ rok obserwacji, dotyczącej czĊstoĞci nawrotów i progresji choroby. 
 
Dzieci i máodzieĪ 
 
Nie badano stosowania preparatu u dzieci w zatwierdzonych wskazaniach: leczenie brodawek 
koĔczystych, rogowacenia sáonecznego i powierzchownego raka podstawnokomórkowego, gdyĪ 
schorzenia te zwykle nie wystĊpują w tej populacji. 
W czterech randomizowanych badaniach, przeprowadzonych metodą podwójnie Ğlepej próby, z grupą 
kontrolną otrzymującą podáoĪe kremu, oceniano stosowanie preparatu Aldara w postaci kremu w 
leczeniu miĊczaka zakaĨnego u dzieci w wieku od 2 do 15 lat (imikwimod: n=576, podáoĪe: n=313). 
Próby te nie wykazaáy skutecznoĞci imikwimodu w Īadnym z testowanych schematów dawkowania  
(3 × w tygodniu przez � 16 tygodni i 7 × w tygodniu przez � 8 tygodni). 
 
 
5.2 WáaĞciwoĞci farmakokinetyczne 
 
Brodawki zewnĊtrznych narządów páciowych, powierzchowny rak podstawnokomórkowy oraz 
rogowacenie sáoneczne: 
 
Mniej niĪ 0,9% podanej miejscowo jednorazowej dawki znakowanego radioizotopem imikwimodu 
ulegáo wcháoniĊciu przez skórĊ u ludzi. Ta maáa iloĞü leku, wcháoniĊta do krąĪenia ogólnego byáa 
szybko wydzielana zarówno z moczem, jak i z kaáem w stosunku okoáo 3 do 1. Po podaniu 
miejscowym pojedynczej dawki i dawek wielokrotnych imikwimodu wykrywa siĊ go w osoczu w 
stĊĪeniach nie mierzalnych iloĞciowo (>5 ng/ml). 
 
Wcháanianie ukáadowe (przenikanie przezskórne) zostaáo wyliczone na podstawie odzyskanego z 
moczu i kaáu wĊgla-14 z imikwimodu znakowanego wĊglem 14C. 
 
U 58 pacjentów z rogowaceniem sáonecznym, otrzymujących 5% krem imikwimod 3 razy w tygodniu 
przez 16 tygodni, obserwowano minimalne wcháanianie ogólne. WartoĞci przezskórnej absorpcji 
miĊdzy pierwszą i ostatnią dawką podawaną w czasie badania nie róĪniáy siĊ znacząco. Maksymalne 
stĊĪenia leku w surowicy pod koniec 16. tygodnia mierzone miĊdzy godziną 9 a 12 wynosiáy 
0,1 ng/ml w przypadku aplikacji kremu w obrĊbie twarzy (jedna jednorazowa saszetka – 12,5 mg), 
0,2 ng/ml w przypadku aplikacji na owáosioną skórĊ gáowy (2 saszetki – 25 mg) oraz 1,6 ng/ml w 
przypadku aplikacji na koĔczyny górne (6 saszetek – 75 mg). Na owáosionej skórze gáowy i na skórze 
koĔczyn dolnych nie kontrolowano powierzchni aplikacji. Nie obserwowano proporcjonalnoĞci 
dawek. W poprzednim badaniu pozorny, wyliczony okres póátrwania byá okoáo 10 razy wiĊkszy niĪ 
okres póátrwania po 2 godzinach po podaniu podskórnym, co wskazuje na wydáuĪenie retencji leku w 
skórze. W tej grupie pacjentów wartoĞü leku odzyskanego z moczu w 16. tygodniu wynosiáa mniej niĪ 
0,6% podanej dawki leku. 
 
Dzieci i máodzieĪ 
 
Oceniano wáaĞciwoĞci farmakokinetyczne imikwimodu po jednorazowym i wielokrotnym podaniu 
miejscowym u dzieci i máodzieĪy z miĊczakiem zakaĨnym (ang. molluscum contagiosum - MC). Dane 
dotyczące naraĪenia ogólnoustrojowego wykazaáy maáy stopieĔ wcháaniania imikwimodu po podaniu 
miejscowym na skórĊ ze zmianami wywoáanymi MC u dzieci w wieku od 6 do 12 lat, porównywalny 
do obserwowanego u zdrowych dorosáych i u dorosáych pacjentów z rogowaceniem sáonecznym lub 
powierzchownym rakiem podstawnokomórkowym. U máodszych pacjentów w wieku od 2 do 5 lat 
wcháanianie, okreĞlone na podstawie wartoĞci Cmax, byáo wiĊksze niĪ u dorosáych. 
 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeĔstwie 
 
Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badaĔ dotyczących bezpieczeĔstwa 
stosowania, dziaáania mutagennego i teratogennego, nie wykazaáy szczególnego zagroĪenia dla ludzi. 
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W czteromiesiĊcznym badaniu toksycznego dziaáania na skórĊ u szczurów zaobserwowano znaczne 
zmniejszenie masy ciaáa i zwiĊkszenie masy Ğledziony podczas stosowania imikwimodu w dawkach 
0,5 i 2,5 mg/kg mc.; podobnych efektów nie obserwowano w czteromiesiĊcznym badaniu toksycznego 
dziaáania na skórĊ u myszy. U zwierząt obu gatunków zauwaĪono miejscowe podraĪnienie skóry, 
zwáaszcza podczas miejscowego stosowania wiĊkszych dawek leku. 
 
W dwuletnim badaniu dziaáania rakotwórczego u myszy, nakáadanie leku na skórĊ przez 3 dni w 
tygodniu nie indukowaáo powstawania nowotworów w miejscu naáoĪenia. Jednak zapadalnoĞü na 
guzy pochodzące z komórek wątrobowych wĞród leczonych zwierząt byáa wiĊksza niĪ u zwierząt z 
grupy kontrolnej. Mechanizm tego zjawiska nie jest znany, ale poniewaĪ imikwimod jest sáabo 
absorbowany ze skóry u ludzi i nie jest mutagenny, prawdopodobnie jakiekolwiek ryzyko dla ludzi 
wskutek ekspozycji ukáadowej na lek jest maáe. Poza tym, nie odnotowano nowotworów w 
jakiejkolwiek lokalizacji w ciągu dwuletnich badaĔ dziaáania rakotwórczego u szczurów po 
podawaniu doustnym. 
 
Oceniano dziaáanie rakotwórcze imikwimodu w kremie w badaniu prowadzonym na bezwáosych 
myszach albinosach, które poddawano dziaáaniu symulowanego sáonecznego promieniowania 
ultrafioletowego (UVR). Na skórĊ zwierząt aplikowano imikwimod w kremie trzy razy tygodniowo, a 
nastĊpnie stosowano napromienianie 5 dni w tygodniu przez 40 tygodni. Myszy poddano obserwacji 
przez kolejne 12 tygodni – w sumie okres obserwacji wynosiá 52 tygodnie. Stwierdzono wczeĞniejsze 
i bardziej liczne wystĊpowanie nowotworów w grupie myszy otrzymującej samo podáoĪe kremu w 
porównaniu z grupą kontrolną poddaną sáabemu dziaáaniu UVR. Znaczenie tej obserwacji dla ludzi 
jest nieznane. Miejscowe podawanie imikwimodu w kremie w porównaniu z podawaniem samego 
podáoĪa kremu nie powodowaáo nasilenia wzrostu nowotworu niezaleĪnie od dawki. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE: 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
kwas izostearynowy 
alkohol benzylowy 
alkohol cetylowy 
alkohol stearylowy 
wazelina biaáa 
polisorbat 60 
sorbitanu stearynian  
glicerol 
metylu hydroksybenzoesan (E218) 
propylu hydroksybenzoesan (E216) 
guma ksantan 
woda oczyszczona 
 
6.2 NiezgodnoĞci farmaceutyczne 
 
Nie dotyczy. 
 
6.3 Okres trwaáoĞci 
 
2 lata. 
 
6.4 Specjalne Ğrodki ostroĪnoĞci przy przechowywaniu 
 
Nie przechowywaü w temperaturze powyĪej 25°C. 
Kremu z otwartej saszetki nie naleĪy uĪywaü ponownie. 
 
6.5 Rodzaj i zawartoĞü opakowania 
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Opakowanie z 12 lub 24 saszetkami jednorazowego uĪytku z folii poliestrowej/aluminiowej, 
zawierającymi po 250 mg kremu. Nie wszystkie wielkoĞci opakowaĔ mogą byü dostepne na rynku. 
 
6.6 Szczególne Ğrodki ostroĪnoĞci dotyczące usuwania i przygotowania leku do stosowania 
 
Brak szczególnych wymagaĔ. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Meda AB 
Pipers väg 2 
170 73 Solna 
Szwecja 
 
 
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/98/080/001-002 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/ DATA PRZEDàUĩENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:  18/09/1998 
Data ostatniego przedáuĪenia pozwolenia:  03/09/2008 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĉĝCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
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ANEKS II 

 
A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 

 
B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 

OBROTU 
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A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 
 
Nazwa i adres wytwórcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii: 
 
3M Health Care Limited, Derby Road, Loughborough, Leicester, LE11 5SF, Wielka Brytania 
 
 
B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
x KATEGORIA DOSTĉPNOĝCI 
 
Lek wydawany na receptĊ. 
 
x WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I 

SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Nie dotyczy. 
 
x INNE WARUNKI 
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ANEKS III 
 

OZNAKOWANIE OPAKOWAē I ULOTKA DLA PACJENTA 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAē 
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INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU ZEWNĉTRZNYM 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Aldara 5% krem 
Imikwimod 
 
 
2. ZAWARTOĝû SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) 
 
KaĪda saszetka zawiera 12,5 mg imikwimodu w 250 mg kremu (5 %). 
100 mg kremu zawiera 5 mg imikwimodu. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Substancje pomocnicze: kwas izostearynowy, alkohol benzylowy, alkohol cetylowy, alkohol 
stearylowy, wazelina biaáa, polisorbat 60, sorbitanu stearynian, glicerol, metylu hydroksybenzoesan 
(E218), propylu hydroksybenzoesan (E216), guma ksantan, woda oczyszczona. 
 
Dalsze informacje – patrz ulotka. 
 
 
4. POSTAû FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOĝû OPAKOWANIA 
 
Krem 
12 saszetek. KaĪda saszetka zawiera 250 mg kremu. 
24 saszetek. KaĪda saszetka zawiera 250 mg kremu. 
 
5. SPOSÓB I DROGA (DROGI) PODANIA 
 
NaleĪy zapoznaü siĊ z treĞcią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Do stosowania na skórĊ. 
 
 
6. OSTRZEĩENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTĉPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywaü w miejscu niedostĊpnym i niewidocznym dla dzieci. 
 
 
7. OSTRZEĩENIA SPECJALNE, JEĝLI KONIECZNE 
 
Tylko do jednorazowego uĪytku. Po uĪyciu naleĪy usunąü saszetkĊ z pozostaáoĞcią kremu.  
 
 
8. TERMIN WAĩNOĝCI 
 
Termin waĪnoĞci: 
 
 
9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
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Nie przechowywaü w temperaturze powyĪej 25qC. 
10. SPECJALNE ĝRODKI OSTROĩNOĝCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUĩYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEĝLI 
WàAĝCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO POSIADAJĄCEGO 

POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Meda AB 
Box 906 
170 09 Solna 
Szwecja 
 
 
12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/98/080/001 
EU/1/98/080/002 
 
13. NUMER SERII  
 
Seria: 
 
 
14. KATEGORIA DOSTĉPNOĝCI 
 
Lek wydawany na receptĊ. 
 
 
15. INSTRUKCJA UĩYCIA 
 
Nie dotyczy. 
 
 
16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM 
 
Aldara 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAàYCH OPAKOWANIACH  
BEZPOĝREDNICH 
 
SASZETKA 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA 
 
Aldara 5% krem 
Imikwimod 
Do stosowania na skórĊ. 
 
 
2. SPOSÓB PODAWANIA 
 
 
3. TERMIN WAĩNOĝCI 
 
Termin waĪnoĞci: 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Nr serii: 
 
 
5. ZAWARTOĝû OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĉTOĝCI LUB 

LICZBY JEDNOSTEK 
 
250 mg kremu 
 
 
6. INNE 
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B. ULOTKA DLA PACJENTA 
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UĩYTKOWNIKA 
 

Aldara 5% krem 
Imikwimod 

 
NaleĪy dokáadnie zapoznaü siĊ z treĞcią ulotki przed rozpoczĊciem stosowania leku. 
- NaleĪy zachowaü tĊ ulotkĊ, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytaü. 
- NaleĪy zwróciü siĊ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa 

informacja. 
- Lek ten zostaá przepisany ĞciĞle okreĞlonej osobie i nie naleĪy go przekazywaü innym, gdyĪ 

moĪe im zaszkodziü, nawet jeĞli objawy ich choroby są takie same. 
- JeĞli nasili siĊ którykolwiek z objawów niepoĪądanych lub wystąpią jakiekolwiek objawy 

niepoĪądane nie wymienione w ulotce, naleĪy powiadomiü lekarza lub farmaceutĊ. 
 
Spis treĞci ulotki: 
1. Co to jest lek Aldara krem i w jakim celu siĊ go stosuje 
2. Informacje waĪne przed zastosowaniem leku Aldara krem  
3. Jak stosowaü lek Aldara krem 
4. MoĪliwe dziaáania niepoĪądane 
5. Jak przechowywaü lek Aldara krem 
6. Inne informacje 
 
 
1. CO TO JEST LEK ALDARA KREM I W JAKIM CELU SIĉ GO STOSUJE 
 
Krem Aldara moĪe byü stosowany w leczeniu trzech róĪnych chorób. Lekarz prowadzący moĪe 
przepisaü krem Aldara w celu leczenia: 
 
Ɣ brodawek - káykcin koĔczystych (condylomata acuminata) wystĊpujących na powierzchni 
narządów páciowych i wokóá odbytu 
 
Ɣ powierzchownego raka podstawnokomórkowego 
Powierzchowny rak podstawnokomórkowy to czĊsty rodzaj nowotworu skóry, który cechuje siĊ 
powolnym wzrostem i bardzo niewielkim prawdopodobieĔstwem szerzenia do innych czĊĞci ciaáa. 
Zwykle wystĊpuje w Ğrednim lub podeszáym wieku na skutek zbyt duĪego naraĪenia na 
promieniowanie sáoneczne, szczególnie u osób o jasnej karnacji. Nieleczony rak 
podstawnokomórkowy moĪe powodowaü znieksztaácenia, szczególnie twarzy. Dlatego waĪne jest 
wczesne rozpoznanie i leczenie. 
 
Ɣ rogowacenia sáonecznego 
Rogowacenie sáoneczne to choroba cechująca siĊ wystĊpowaniem szorstkich miejsc na skórze u osób, 
które byáy naraĪone na dáugotrwaáe dziaáanie promieni sáonecznych. Niektóre ze zmian skórnych są 
koloru skóry, inne mogą byü szarawe, róĪowe, czerwone lub brązowe. Zmiany te moga byü páaskie i 
áuskowate lub wypukáe, szorstkie, twarde i podobne do brodawek. Aldara moĪe byü stosowana jedynie 
na wystĊpujące na twarzy i owáosionej skórze gáowy rogowacenie sáoneczne o charakterze páaskim, u 
pacjentów z prawidáowo funkcjonującym ukáadem immunologicznym, jeĪeli lekarz uznaá Īe leczenie 
kremem Aldara jest najbardziej odpowiednie.   
 
Krem Aldara wspomaga ukáad odpornoĞciowy organizmu w wytwarzaniu naturalnych substancji, 
które pomagają zwalczyü raka podstawnokomórkowego, rogowacenie sáoneczne lub wirusa 
powodującego powstanie brodawek (káykcin koĔczystych). 
 
 
2. INFORMACJE WAĩNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ALDARA KREM 
 
Nie stosowaü kremu Aldara: 
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-  jeĞli u pacjenta wystĊpuje uczulenie na imikwimod (substancja czynna) lub którykolwiek z 

pozostaáych skáadników kremu. 
 
Dzieci i máodzieĪ:  
- Nie zaleca siĊ stosowania u dzieci i máodzieĪy. 
 
Zachowaü szczególną ostroĪnoĞü stosując krem Aldara: 
 

o JeĞli wczeĞniej stosowany byá krem Aldara lub inne podobne leki, naleĪy o tym powiedzieü 
lekarzowi przed rozpoczĊciem leczenia. 

o NaleĪy poinformowaü lekarza o problemach z ukáadem odpornoĞciowym. 
o Nie naleĪy uĪywaü kremu Aldara zanim leczone miejsce nie zagoi siĊ po uprzednim 

leczeniu lekami lub po zabiegu chirurgicznym. 
o Unikaü kontaktu z oczami, wargami i nozdrzami. W razie przypadkowego kontaktu usunąü 

krem, spáukując go wodą. 
o Nie stosowaü kremu wewnĊtrznie. 
o Nie uĪywaü wiĊcej kremu niĪ zaleciá lekarz 
o Nie zakrywaü leczonego miejsca bandaĪami lub innymi opatrunkami po naáoĪeniu kremu 

Aldara. 
o JeĪeli objawy w leczonym miejscu staną siĊ zbyt dokuczliwe, zmyü krem wodą z 

áagodnym mydáem. Po ustąpieniu objawów moĪna ponownie rozpocząü stosowanie kremu. 
o JeĪeli liczba krwinek nie mieĞci siĊ w granicach normy, naleĪy o tym powiedzieü 

lekarzowi.  
 
Z uwagi na mechanizm dziaáania, krem Aldara moĪe powodowaü pogorszenie istniejącego stanu 
zapalnego w obrĊbie leczonego miejsca. 
 
 Ɣ JeĪeli pacjent jest leczony z powodu brodawek (káykcin) narządów páciowych, powinien 

przestrzegaü nastĊpujących Ğrodków ostroĪnoĞci: 
 

MĊĪczyĨni leczący brodawki pod napletkiem powinni codziennie odprowadzaü napletek i myü 
jego wewnĊtrzną powierzchniĊ. JeĞli powierzchnia pod napletkiem nie bĊdzie codzienne myta, 
czĊĞciej mogą wystąpiü objawy ĞcieĞnienia skóry napletka, obrzĊk i wygáadzenie skóry oraz, w 
rezultacie, trudnoĞü odprowadzania napletka. JeĞli pojawią siĊ te objawy, naleĪy natychmiast 
przerwaü leczenie i skontaktowaü siĊ z lekarzem. 

  
 JeĞli wystĊpują otwarte rany: nie rozpoczynaü stosowania kremu Aldara do czasu caákowitego 

wygojenia siĊ ran. 
  

JeĞli wystĊpują brodawki wewnĊtrzne: nie wprowadzaü kremu Aldara do cewki moczowej 
(otwór, z którego wycieka mocz), pochwy (kanaá rodny), szyjki macicy (wewnĊtrzny organ 
ĪeĔski) lub gdziekolwiek do odbytu (odbytnica). 

  
 Nie stosowaü leku dáuĪej niĪ w ciągu jednego kursu leczenia, jeĞli wystĊpują zaburzenia ukáadu 

immunologicznego spowodowane chorobą lub po stosowanych lekach. JeĞli pacjent sądzi, Īe 
odnosi siĊ to do niego, powinien porozmawiaü o tym z lekarzem. 

 JeĞli pacjent jest zakaĪony HIV powinien poinformowaü o tym lekarza, gdyĪ krem Aldara moĪe 
nie byü skuteczny u takich pacjentów. JeĞli pacjent zdecyduje siĊ na podjĊcie wspóáĪycia 
páciowego, wciąĪ jeszcze mając brodawki, krem Aldara powinien nakáadaü po – nie przed – 
aktywnoĞcią seksualną. Krem Aldara moĪe osáabiaü kondomy i krąĪki maciczne, dlatego nie 
naleĪy pozostawiaü kremu w czasie stosunku páciowego. NaleĪy pamiĊtaü - krem Aldara nie 
chroni przed zaraĪeniem innych osób wirusem HIV ani innymi chorobami przekazywanymi 
drogą páciową. 

 
Ɣ JeĪeli pacjent jest leczony z powodu raka podstawnokomórkowego lub rogowacenia 
sáonecznego, powinien przestrzegaü nastĊpujących Ğrodków ostroĪnoĞci:  
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 Podczas leczenia kremem Aldara nie naleĪy korzystaü z solarium oraz w miarĊ moĪliwoĞci 
 unikaü Ğwiatáa sáonecznego. Podczas przebywania na ĞwieĪym powietrzu naleĪy stosowaü 

odzieĪ ochronną i nakrycia gáowy z szerokim rondem. 
 

Podczas stosowania kremu Aldara, do czasu zagojenia zmian chorobowych, leczone miejsce 
moĪe siĊ znacząco róĪniü od prawidáowej skóry. 

 
Stosowanie kremu Aldara z innymi lekami: 
 
NaleĪy powiedzieü lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, równieĪ 
tych, które wydawane są bez recepty. 
Nie są znane leki, które wykazują interakcjĊ z kremem Aldara. 
 
CiąĪa i karmienie piersią: 
 
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku naleĪy poradziü siĊ lekarza lub farmaceuty. 
 
Jednak, jeĞli pacjentka jest w ciąĪy lub zamierza zajĞü w ciąĪĊ musi powiedzieü o tym lekarzowi. 
Lekarz omówi zagroĪenia i korzyĞci dotyczące stosowania kremu Aldara w czasie ciąĪy. Badania na 
zwierzĊtach nie wykazują bezpoĞredniego lub poĞredniego szkodliwego wpáywu na ciąĪĊ. 

Podczas leczenia kremem Aldara nie powinno siĊ karmiü niemowlĊcia piersią, gdyĪ nie wiadomo czy 
imikwimod wydziela siĊ z mlekiem matki.  
 
WaĪne informacje o niektórych skáadnikach kremu Aldara: 
 
Metylu hydroksybenzoesan (E218) i propylu hydroksybenzoesan (E216) mogą powodowaü reakcje 
alergiczne (moĪliwe reakcje typu póĨnego). Alkohol cetylowy i alkohol stearylowy mogą powodowaü 
miejscowe odczyny skórne (np. kontaktowe zapalenie skóry). 
 
 
3. JAK STOSOWAû LEK ALDARA KREM 
Dzieci i máodzieĪ:  
Nie zaleca siĊ stosowania u dzieci i máodzieĪy. 
 
DoroĞli: 
Zawsze naleĪy stosowaü krem Aldara dokáadnie z zaleceniami lekarza. W przypadku wątpliwoĞci 
naleĪy ponownie skonsultowaü siĊ z lekarzem lub farmaceutą.  
 
Przed i po naáoĪeniu kremu naleĪy dokáadnie umyü rĊce. Nie zakrywaü leczonego miejsce bandaĪami 
lub innymi opatrunkami po naáoĪeniu kremu Aldara. 
Za kaĪdym razem, gdy uĪywa siĊ kremu naleĪy uĪywaü nowej saszetki. Po uĪyciu kremu z saszetki 
naleĪy wyrzuciü saszetkĊ z pozostaáą iloĞcią kremu. Nie naleĪy zostawiaü otwartej saszetki w celu 
póĨniejszego uĪycia.  
 
CzĊstoĞü aplikacji i czas trwania leczenia brodawek narządów páciowych, raka 
podstawnokomórkowego i rogowacenia sáonecznego są róĪne (patrz specjalne instrukcje dotyczące 
kaĪdego wskazania). 
 
Krem Aldara  
Instrukcje dotyczące stosowania 
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Ɣ JeĪeli pacjent jest leczony z powodu brodawek narządów páciowych: 
 
Instrukcje dotyczące stosowania (poniedziaáek, Ğroda i piątek) 
1. Przed pójĞciem spaü naleĪy umyü rĊce oraz leczone miejsce wodą z áagodnym mydáem. Starannie 
wysuszyü. 
2. Otworzyü nową saszetkĊ i wycisnąü krem na koniuszek palca. 
3. NaáoĪyü cienką warstwĊ kremu na czystą, suchą powierzchiĊ brodawek i wcieraü delikatnie, aĪ 
krem zniknie. 
4. Po naáoĪeniu kremu naleĪy wyrzuciü otwartą saszetkĊ i umyü rĊce wodą z mydáem. 
5. Pozostawiü krem Aldara na brodawkach przez 6 do 10 godzin. Przez ten czas nie naleĪy korzystaü z 
prysznica ani braü kąpieli. 
6. Po upáywie 6 do 10 godzin umyü miejsce, na które naáoĪono krem Aldara wodą z áagodnym 
mydáem.  
 
Krem Aldara naleĪy nakáadaü 3 razy w tygodniu. Na przykáad: naleĪy naáoĪyü krem w poniedziaáek, 
ĞrodĊ i piątek. Jedna saszetka zawiera iloĞü kremu, która wystarcza do pokrycia powierzchni 20 cm2. 
 
MĊĪczyĨni leczący brodawki pod napletkiem powinni codziennie odprowadzaü napletek i myü jego 
wewnĊtrzną powierzchniĊ (patrz punkt 2 „ĝrodki ostroĪnoĞci, jakie naleĪy zachowaü stosując krem 
Aldara”). 
 
Stosowanie kremu Aldara naleĪy kontynuowaü zgodnie z zaleceniami aĪ do caákowitego ustąpienia 
brodawek (u poáowy kobiet moĪe to nastąpiü w ciągu 8 tygodni, u poáowy mĊĪczyzn w ciągu 12 tygodni, 
a u niektórych pacjentów brodawki mogą ustąpiü nawet po 4 tygodniach). 
 
Kremu Aldara nie naleĪy stosowaü dáuĪej niĪ przez 16 tygodni w leczeniu kaĪdego epizodu 
wystąpienia brodawek. 
 
JeĞli pacjent ma wraĪenie, Īe dziaáanie kremu Aldara jest za mocne lub za sáabe, powinien porozmawiaü 
o tym z lekarzem lub farmaceutą. 
 
Ɣ JeĪeli pacjent jest leczony z powodu raka podstawnokomórkowego: 
 
Instrukcje dotyczące stosowania (poniedziaáek, wtorek, Ğroda, czwartek i piątek) 
1. Przed pójĞciem spaü naleĪy umyü rĊce oraz leczone miejsce wodą z áagodnym mydáem. Starannie 
wysuszyü. 
2. Otworzyü nową saszetkĊ i wycisnąü niewielką iloĞü kremu na koniuszek palca. 
3. Nakáadaü krem Aldara na miejsce zmienione chorobowo i okoáo 1 cm wokóá niego. Wcieraü 
delikatnie krem, aĪ zniknie. 
4. Po naáoĪeniu kremu naleĪy wyrzuciü otwartą saszetkĊ. Umyü rĊce wodą z mydáem. 
5. Pozostawiü krem Aldara na skórze przez okoáo 8 godzin. Przez ten czas nie naleĪy korzystaü z 
prysznica ani braü kąpieli. 
6. Po upáywie okoáo 8 godzin naleĪy zmyü miejsce, na które naáoĪono krem Aldara, wodą z áagodnym 
mydáem. 
 
NaleĪy naáoĪyü iloĞü kremu wystarczającą do pokrycia leczonego miejsca i okoáo 1 cm wokóá niego 
codziennie przez 6 tygodni, 5 kolejnych dni tygodniowo. Na przykáad naleĪy nakáadaü krem od 
poniedziaáku do piątku i nie nakáadaü w sobotĊ i niedzielĊ. 
 
Ɣ JeĪeli pacjent jest leczony z powodu rogowacenia sáonecznego: 
 
Instrukcje dotyczące dawkowania (poniedziaáek, Ğroda i piątek) 
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1. Przed pójĞciem spaü naleĪy umyü rĊce oraz leczone miejsce wodą z áagodnym mydáem. Starannie 
wysuszyü. 
2. Otworzyü nową saszetkĊ i wycisnąü krem na koniuszek palca. 
3. Nakáadaü cienką warstwĊ kremu na miejsce zmienione chorobowo. Wcieraü delikatnie aĪ do 
caákowitego wnikniĊcia kremu do skóry. 
4. Po naáoĪeniu kremu naleĪy wyrzuciü otwartą saszetkĊ. Umyü rĊce wodą z mydáem. 
5. Pozostawiü krem Aldara na skórze przez okoáo 8 godzin. Przez ten czas nie naleĪy korzystaü z 
prysznica ani braü kąpieli. 
6. Po upáywie okoáo 8 godzin naleĪy zmyü miejsce, na które naáoĪono krem Aldara wodą z áagodnym 
mydáem. 
 
Krem Aldara naleĪy nakáadaü 3 razy w tygodniu, na przykáad w poniedziaáek, ĞrodĊ oraz piątek. Jedna 
saszetka zawiera iloĞü kremu wystarczającą do pokrycia powierzchni odpowiadającej 25 cm2. 
Kontynuowaü leczenie przez 4 tygodnie. Po upáywie pierwszych 4 tygodni leczenia lekarz prowadzący 
oceni stan skóry pacjenta. JeĪeli zmiany nie ustąpiáy, moĪe byü konieczne wydáuĪenie leczenia o 
dodatkowe 4 tygodnie. 
 
JeĞli zastosuje siĊ wiĊkszą dawkĊ kremu Aldara niĪ zalecana: 
 
NaleĪy zmyü nadmiar wodą z mydáem. Po ustąpieniu odczynów skórnych moĪna ponownie 
kontynuowaü leczenie. 
W razie przypadkowego poákniĊcia kremu Aldara naleĪy skontaktowaü siĊ z lekarzem. 
 
JeĞli zapomni siĊ zastosowaü krem Aldara: 
W przypadku pominiĊcia dawki, naleĪy naáoĪyü krem natychmiast po przypomnieniu sobie o tym, a 
nastĊpnie kontynuowaü leczenie zgodnie z zaleceniami. Nie naleĪy stosowaü kremu czĊĞciej niĪ raz na 
dobĊ. 
 
W razie wątpliwoĞci związanych ze stosowaniem tego produktu naleĪy zwróciü siĊ do lekarza lub 
farmaceuty. 
 
 
4. MOĩLIWE DZIAàANIA NIEPOĩĄDANE 
 
Klasyfikacja dziaáaĔ niepoĪądanych  na podstawie czĊstoĞci  ich wystĊpowania: 
bardzo czĊsto (wiĊcej niĪ 1 na 10 leczonych osób) 
czĊsto (mniej niĪ 1 na 10 leczonych osób) 
niezbyt czĊsto (mniej niĪ 1 na 100 leczonych osób) 
rzadko (mniej niĪ 1 na 1 000 leczonych osób) 
bardzo rzadko (mniej niĪ 1 na 10 000 leczonych osób). 
 
Jak kaĪdy lek, krem Aldara moĪe powodowaü dziaáania niepoĪądane, chociaĪ nie u kaĪdego one 
wystąpią. 
 
JeĞli podczas stosowania kremu Aldara wystąpi záe samopoczucie, naleĪy powiedzieü o tym jak 
najszybciej lekarzowi lub farmaceucie.  
 
U niektórych pacjentów wystąpiáa zmiana zabarwienia skóry w miejscu stosowania kremu Aldara. 
Wprawdzie te zmiany ustĊpują z czasem, u niektórych pacjentów mogą byü trwaáe. 
JeĞli skóra reaguje Ĩle w czasie stosowania kremu Aldara, naleĪy zaprzestaü stosowania kremu, umyü 
leczone miejsce wodą z áagodnym mydáem i skontaktowaü siĊ z lekarzem lub farmaceutą.  
U niektórych pacjentów zaobserwowano zmniejszenie liczby krwinek. Zmniejszenie liczby krwinek 
moĪe zwiĊkszaü ryzyko wystapienia zakaĪeĔ, spowodowaü czĊstsze wystĊpowanie siniaków lub 
powodowaü zmĊczenie. W przypadku pojawienia siĊ takich objawów, naleĪy o tym powiedzieü 
lekarzowi.  
 
Rzadko zgáaszano powaĪne zmiany skórne. W przypadku pojawienia siĊ zmian skórnych lub plam na 
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skórze (początkowo w postaci maáych czerwonych miejsc, a nastĊpnie maáych punkcików, którym mogą 
towarzyszyü objawy, takie jak swĊdzenie, gorączka, ogólne záe samopoczucie, bóle stawów, problemy z 
widzeniem, pieczenie, ból lub swĊdzenie oczu oraz owrzodzenia jamy ustnej), naleĪy przerwaü 
stosowanie leku Aldara i poinformowaü o tym lekarza.  
 
U niewielkiej liczby pacjentów stwierdzono wypadanie wáosów w miejscu stosowania lub w jego 
okolicy.  
 
JeĞli nasili siĊ którekolwiek z objawów niepoĪądanych lub wystąpią jakiekolwiek objawy niepoĪądane 
nie wymienione w ulotce, naleĪy powiadomiü lekarza lub farmaceutĊ. 
 
Ɣ JeĪeli pacjent jest leczony z powodu brodawek narządów páciowych: 
 
Wiele dziaáaĔ niepoĪądanych kremu Aldara wystĊpuje z powodu miejscowego dziaáania na skórĊ. 
Bardzo czĊste dziaáania niepoĪądane obejmują: zaczerwienienie (61% pacjentów), wygáadzenie siĊ 
skóry (30% pacjentów), áuszczenie siĊ i obrzĊk. Mogą takĪe wystąpiü stwardnienia podskórne, 
niewielkie otwarte rany, strup, który tworzy siĊ podczas gojenia i drobne pĊcherzyki podskórne. MoĪna 
takĪe odczuwaü swĊdzenie (32% pacjentów), uczucie pieczenia (26% pacjentów) lub ból w miejscach, 
gdzie naáoĪono krem Aldara (8% pacjentów). W wiĊkszoĞci reakcje skórne są áagodne, a skóra powraca 
do normalnego stanu w ciągu mniej wiĊcej 2 tygodni po zaprzestaniu leczenia.  
 
CzĊsto niektórzy pacjenci (4% lub mniej) uskarĪali siĊ na bóle gáowy, gorączkĊ oraz objawy 
grypopodobne i bóle stawów lub miĊĞni, wypadanie macicy, ból podczas stosunku u kobiet, zaburzenia 
wzwodu prącia, zwiĊkszenie iloĞci wydzielanego potu, záe samopoczucie, objawy ze strony Īoáądka i 
jelit, wraĪenie dzwonienia w uszach, uderzenia gorąca, zmĊczenie, zawroty gáowy, migrenĊ, uczucie 
mrowienia, bezsennoĞü, depresjĊ, utratĊ apetytu, obrzĊk wĊzáów cháonnych, zakaĪenia bakteryjne, 
wirusowe i grzybicze (np. opryszczka wargowa, zimno), zakaĪenia pochwy, w tym pleĞniawki, kaszel i 
przeziĊbienie oraz ból gardáa. 
 
Bardzo rzadko wystĊpowaáy ciĊĪkie i bolesne reakcje, zwáaszcza po uĪyciu wiĊkszej niĪ zalecana iloĞci 
kremu. Bolesne reakcje skórne w okolicy ujĞcia pochwy bardzo rzadko powodowaáy trudnoĞci w 
oddawaniu moczu u niektórych kobiet. W przypadku wystąpienia takich objawów naleĪy natychmiast 
skontaktowaü siĊ z lekarzem. 
 
Ɣ JeĪeli pacjent jest leczony z powodu raka podstawnokomórkowego: 
 
Wiele dziaáaĔ niepoĪądanych kremu Aldara wystĊpuje z powodu miejscowego dziaáania na skórĊ. 
Miejscowe reakcje skórne mogą Ğwiadczyü o dziaáaniu leku zgodnym z zamierzonym.  
Bardzo czĊsto wystĊpuje lekki Ğwiąd w obrĊbie leczonej skóry.  
Do czĊstych dziaáaĔ niepoĪądanych naleĪą: uczucie mrowienia, niewielkie obszary obrzĊku skóry, 
ból, pieczenie, podraĪnienie, krwawienie, zaczerwienienie lub wysypka.  
JeĪeli reakcje skórne podczas leczenia staną siĊ zbyt uciąĪliwe, naleĪy poinformowaü o tym lekarza 
prowadzącego. Lekarz moĪe zaleciü przerwanie stosowania kremu Aldara przez kilka dni (np. krótką 
przerwĊ w leczeniu). W przypadku zauwaĪenia ropy lub objawów sugerujących zakaĪenie naleĪy 
poinformowaü o tym lekarza prowadzącego. Poza reakcjami w obrĊbie skóry inne czĊste dziaáania 
niepoĪądane to obrzĊk wĊzáów cháonnych i ból pleców. 
Niezbyt czĊsto u niektórych pacjentów wystĊpują objawy w miejscu podania (wydzielina, zapalenie, 
obrzĊk, áuszczenie, pĊkniĊcia skóry, pĊcherzyki, zapalenie skóry) lub draĪliwoĞü, záe samopoczucie, 
suchoĞü w jamie ustnej, objawy grypopodobne i uczucie zmĊczenia. 
 
Ɣ JeĪeli pacjent jest leczony z powodu rogowacenia sáonecznego: 
 
Przyczyną wielu dziaáaĔ niepoĪądanych kremu Aldara jest miejscowe dziaáanie na skórĊ. Miejscowe 
odczyny skórne. mogą Ğwiadczyü o dziaáaniu leku zgodnym z zamierzonym 
Bardzo czĊsto moĪe wystĊpowaü lekkie swĊdzenie w obrĊbie leczonej skóry. 
CzĊste dziaáania niepoĪądane obejmują ból, uczucie pieczenia, podraĪnienie lub zaczerwienienie.  
JeĪeli dolegliwoĞci skórne podczas leczenia staną siĊ zbyt uciąĪliwe, naleĪy poinformowaü o tym 
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lekarza prowadzącego. Lekarz moĪe zaleciü przerwanie stosowania kremu Aldara przez kilka dni (np. 
krótką przerwĊ w leczeniu). 
W przypadku zauwaĪenia ropy (wydzieliny) lub objawów sugerujących zakaĪenie naleĪy 
poinformowaü o tym lekarza prowadzącego. Poza reakcjami w obrĊbie skóry, inne czĊste dziaáania 
niepoĪądane obejmują ból gáowy, jadáowstrĊt, nudnoĞci, bóle miĊĞni i stawów oraz uczucie 
zmĊczenia. 
Niezbyt czĊsto u niektórych pacjentów wystĊpowaáy zmiany w miejscu naáoĪenia kremu (krwawienie, 
odczyn zapalny, wydzielina, nadwraĪliwoĞü, obrzĊk, obrzĊk na niewielkich powierzchniach skóry, 
uczucie mrowienia, áuszczenie, bliznowacenie, owrzodzenie bądĨ uczucie ocieplenia lub dyskomfortu) 
lub zmiany zapalne báony Ğluzowej wyĞcielającej nos, zatkanie nosa, objawy grypy lub grypopodobne, 
depresja, podraĪnienie oczu, obrzĊk powiek, ból gardáa, biegunki, rogowacenie sáoneczne, 
zaczerwienienie, obrzĊk twarzy, owrzodzenia, bóle koĔczyn, gorączka, osáabienie lub dreszcze. 
 
 
5. JAK PRZECHOWYWAû LEK ALDARA KREM 
 
Lek przechowywaü w miejscu niedostĊpnym i niewidocznym dla dzieci. 
 
Nie przechowywaü w temperaturze powyĪej 25°C. 
 
Nie naleĪy stosowaü leku po upáywie terminu waĪnoĞci podanego na opakowaniu. 
 
Kremu z otwartej saszetki nie naleĪy uĪywaü ponownie. 
 
Leków nie naleĪy wyrzucaü do kanalizacji lub ani do Ğmietnika. NaleĪy zapytaü farmaceutĊ co zrobiü 
z lekami, których siĊ juĪ nie potrzebuje. Takie postĊpowanie pomoĪe chroniü Ğrodowisko. 
 
 
6. INNE INFORMACJE 
 
Co zawiera krem Aldara 
 
- Substancją czynną jest imikwimod. KaĪda saszetka zawiera 250 mg kremu (100 mg kremu 

zawiera 5 mg imikwimodu). 

- Pozostaáe skáadniki: kwas izostearynowy, alkohol benzylowy, alkohol cetylowy, alkohol 
stearylowy, wazelina biaáa, polisorbat 60, sorbitanu stearynian, glicerol, metylu 
hydroksybenzoesan (E218), propylu hydroksybenzoesan (E216), guma ksantanowa, woda 
oczyszczona. 

 
Jak wygląda krem Aldara i co zawiera opakowanie 
 

- KaĪda saszetka 5% kremu Aldara zawiera 250 mg kremu w kolorze biaáym do jasnoĪóátego. 

- KaĪde opakowanie zawiera 12 lub 24 saszetek jednorazowego uĪytku z folii 
poliestrowej/aluminiowej. Nie wszystkie wielkoĞci opakowaĔ mogą byü dostepne na rynku. 

 
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:  

Meda AB 
Box 906 
170 09 Solna 
Szwecja 

 
WYTWÓRCA:  

3M Health Care Limited 
Derby Road 
Loughborough 
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Leicestershire  
LE11 5SF, Wielka Brytania 

 
W celu uzyskania jakichkolwiek informacji o tym produkcie medycznym prosimy skontaktowaü siĊ z 
miejscowym przedstawicielem podmiotu posiadającego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. 
 
België/Belgique/Belgien 
Meda Pharma S.A./N.V. 
Chaussée de la Hulpe 166 
Terhulpsesteenweg 
1170 Brussels 
Tél/Tel: +32 (0)2 5 04 08 11 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Meda Pharma S.A./N.V. 
Chaussée de la Hulpe 166 
Terhulpsesteenweg 
B-1170 Brussels 
Belgique / Belgien 
Tél/Tel: +32 (0)2 5 04 08 11 
 

Ȼɴɥɝɚɪɢɹ 
ȿɤɨɮɚɪɦ ȿɈɈȾ 
Ȼɭɥ. ɑɟɪɧɢ ɜɪɴɯ 14; ɛɥ.3. 
1421 ɋɨɮɢɹ 
Ɍɟɥ.: + 359 2 950 44 10 
 

Magyarország 
MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft. 
1139 Budapest 
Váci ut 91 
Tel:  +36 1 236 3410 
 

ýeská republika 
MEDA Pharma s.r.o. 
KodaĖská 1441 / 46 
100 10 Praha 10 
Tel: +420 234 064 203 
 

Malta 
Alfred Gera and Sons Ltd. 
10,Triq il -Masgar 
Qormi QRM3217 
Tel: +356 21 446205 

Danmark 
Meda AS 
Solvang 8 
3450 Allerød 
Tlf: +45 44 52 88 88 
 

Nederland 
MEDA Pharma B.V. 
Krijgsman 20 
1186 DM Amstelveen 
Tel: +31 (0)20 751 65 00 
 

Deutschland 
MEDA Pharma GmbH & Co. KG 
Benzstraße 1 
61352 Bad Homburg 
Tel: +49 (0) 6172 888 01 
 

Norge 
Meda A/S 
Askerveien 61 
1384 Asker 
Tlf: +47 66 75 33 00 
 

Eesti 
Meda Pharma SIA  
Narva mnt. 11D 
EE10151 Tallinn 
Tel: +372 62 61 025 
 

Österreich 
MEDA Pharma GmbH 
Guglgasse 15 
1110 Wien 
Tel: + 43 (0)1 86 390 0 
 

ǼȜȜȐįĮ 
MEDA Pharmaceuticals A.E. 
ǼȣȡȣĲĮȞȓĮȢ, 3. 
GR-15231 ȋĮȜȐȞįȡȚ-ǹĲĲȚțȒ 
ȉȘȜ: +30 210 6 77 5690 
 

Polska 
Meda Pharmaceuticals Sp.z.o.o. 
Al. Jana Pawla II/15 
00-828 Warszawa 
Tel: +48 22 697 7100 
 

España 
Meda Pharma S.A.U. 
Avenida de Castilla, 2 
Parque Empresarial San Fernando 
Edificio Berlín 
28830 San Fernando de Henares (Madrid) 
Tel: +34 91 669 93 00 

Portugal 
MEDA Pharma - Produtos Farmacêuticos, S.A.  
Rua do Centro Cultural, 13 
1749-066 Lisboa 
Tel: +351 21 842 0300 
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France 
MEDA Pharma 
25 Bd de l´Amiral Bruix 
F-75016 PARIS 
Tél: +33 (0)1 56 64 10 70 
 

România 
MEDA Pharmaceuticals Switzerland Gmbh 
Reprezentanta Romania 
Calea Floreasca 141Ͳ143, et4 
014467 Bucuresti 
Tel.: +40 21 230 90 30 
 

Ireland 
Meda Health Sales Ireland Limited  
Unit 34/35, Block A 
Dunboyne Business Park 
Dunboyne 
Co Meath 
Tel: +353 1 802 66 24 
 

Slovenija 
Medical Intertrade d.o.o.. 
Karlovška cesta 1 
1000 Ljubljana 
Tel: +386 1 2529 113 
 

Ísland 
Meda AB 
Box 906 
170 09 Solna 
Svíþjóð 
Sími: +46 8 630 1900 
 

Slovenská republika 
MEDA Pharma spol. s.r.o. 
Trnavská cesta 50 
821 02 Bratislava  
Tel:  +421 2 4914 0172 
 

Italia 
Meda Pharma S.p.A. 
Viale Brenta, 18 
20139 Milano 
Tel: +39 02 57 416 1 
 

Suomi/Finland 
Meda Oy 
Vaisalantie 4/Vaisalavägen 4 
FIN-02130 Espoo/Esbo 
Puh/Tel: +358 20 720 9550 
 

ȀȪʌȡȠȢ 
ȋȡ.ī. ȆĮʌĮȜȠǸȗȠȣ ȁĲį 
ȁİȦĳ. ȀȚȜțȓȢ 35, 
2234 ȁĮĲıȚȐ 
ȉȘȜ. +357 22 49 03 05 
 

Sverige 
Meda AB 
Box 906 
170 09 Solna 
Tel: +46 (0)8 630 1900 
 

Latvija 
SIA Meda Pharma 
Vienibas gatve 109  
Riga LV́1058 
TƗlr: +371 67616137 

United Kingdom 
Meda Pharmaceuticals Ltd. 
Skyway House 
Parsonage Road 
Takeley 
Bishop´s Stortford 
CM22 6PU 
Tel.: + 44 845 460 0000 
 

Lietuva 
Meda Pharma SIA 
Veiveriǐ g. 134 
LT-46352 Kaunas 
Tel. + 370 37330509 
 

 

 
 
 
Data ostatniego zatwierdzenia ulotki  
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