Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aldara® 5% Creme

Imiquimod

DE11616170P99-A1.0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht
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Was ist Aldara Creme und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aldara Creme beachten?
Wie ist Aldara Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Aldara Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Aldara Creme und wofiir wird es angewendet?

Aldara Creme kann fiir drei verschiedene Erkrankungen angewendet werden. lhr Arzt kann Aldara Creme zur
Behandlung folgender Erkrankungen verschreiben:

Feigwarzen (Condylomata acuminata), die sich auf der Haut im Bereich der Genitalien (Geschlechtsorgane)
und des Anus (After) gebildet haben

Oberflachliches Basalzellkarzinom

Das ist eine héufig anzutreffende, langsam wachsende Form des Hautkrebses mit sehr geringer
Wahrscheinlichkeit der Ausbreitung auf andere Teile des Korpers. Es tritt im Allgemeinen bei hellhdutigen
Menschen mittleren oder hoheren Alters auf und wird durch liberméBige Sonneneinstrahlung ausgelost.
Wenn es unbehandelt bleibt, kann es zu Entstellungen fiihren, insbesondere im Gesicht — daher ist eine
Friiherkennung und —behandlung wichtig.

Aktinische Keratose

Aktinische Keratosen sind raue Bereiche der Haut, die bei Menschen auftreten, die wahrend ihres bisherigen
Lebens viel der Sonnenstrahlung ausgesetzt waren. Einige sind hautfarben, andere gréulich, rosa, rot oder
braun. Sie kdnnen flach und schuppig sein oder erhaben, rau, hart und warzenartig. Aldara sollte nur
angewendet werden bei flachen aktinischen Keratosen im Gesicht und auf der Kopfhaut bei Patienten mit
einem gesunden Immunsystem, wo Ihr Arzt entschieden hat, daB Aldara fiir Sie die am besten geeignete
Behandlung ist.

Aldara Creme unterstiitzt Ihr kdrpereigenes Immunsystem bei der Produktion natiirlicher Substanzen, die Ihrem
Korper helfen, das oberflachliche Basalzellkarzinom, die aktinische Keratose oder das fiir die Infektion mit
Feigwarzen verantwortliche Virus zu bek&mpfen.
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Was sollten Sie vor der Anwendung von Aldara Creme beachten?

Aldara Creme darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegeniiber Imiquimod oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aldara Creme anwenden.

Falls Sie schon friiner einmal Aldara Creme oder andere, dhnliche Praparate angewendet haben,
informieren Sie bitte Ihren Arzt hieriiber, bevor Sie mit der Behandlung beginnen.

Wenn Sie an einer Autoimmunerkrankung leiden.

Wenn Sie eine Organtransplantation hatten.

Verwenden Sie Aldara Creme erst, wenn der zu behandelnde Bereich nach einer vorhergehenden
medikamentdsen oder operativen Behandlung abgeheilt ist.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Augen, Lippen und Nasenschleimhaut. Bei versehentlichem Kontakt die
Creme durch Abspiilen mit Wasser entfernen.

Wenden Sie die Creme nicht innerlich an.

Verwenden Sie nicht mehr Creme als Ihr Arzt Ihnen verordnet hat.

Decken Sie die behandelte Stelle nach dem Auftragen von Aldara Creme nicht mit einem Verband oder
Pflaster ab.

Falls Reaktionen an der behandelten Stelle auftreten, die Ihnen starke Unannehmlichkeiten bereiten,
waschen Sie die Creme mit einer milden Seife und Wasser ab. Sobald die Reaktionen abgeklungen sind,
konnen Sie die Behandlung fortsetzen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sie kein normales Blutbild haben.

Aufgrund der Wirkungsweise von Aldara besteht die Mdglichkeit, dass sich eine bereits bestehende Entziindung
im behandelten Bereich verschlimmert.

Wenn Sie wegen Feigwarzen in Behandlung sind, beachten Sie diese zusétzlichen VorsichtsmaBnahmen:

- Ménner, die an Feigwarzen im Bereich der Vorhaut leiden, sollten die Vorhaut jeden Tag zuriickziehen und
den darunterliegenden Hautbereich griindlich waschen. Wenn diese tagliche Reinigung unter der Vorhaut
nicht durchgefiihrt wird, kann mit erhdhtem Auftreten von Vorhautverengungen, Schwellung, Diinnerwerden
der Haut oder Schwierigkeiten beim Zuriickziehen der Vorhaut gerechnet werden. Wenn diese Symptome
auftreten, muB die Behandlung sofort abgebrochen und der Arzt verstandigt werden.

- Wenn Sie offene Geschwiire haben: Die Anwendung soll erst nach Abheilung der offenen Geschwiire
beginnen.

- Wenn Sie innerliche Feigwarzen haben:

Wenden Sie Aldara Creme nicht in der Urethra (Harnréhre), in der Vagina (Scheide), der Zervix
(Gebarmutterhals) oder innerhalb des Anus (After) an.

Falls Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie aufgrund einer Erkrankung oder wegen der Einnahme anderer

Medikamente schwerwiegende Probleme mit Inrem Immunsystem haben, sollten Sie dieses Medikament fir

nicht mehr als einen Behandlungszyklus einsetzen. .

Wenn Sie HIV-positiv sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt/Ihre Arztin dariiber, denn Aldara Creme hat sich
bei HIV-positiven Patienten als weniger wirksam erwiesen.
Wenn Sie wahrend der Infektion mit Feigwarzen im Genitalbereich Geschlechtsverkehr haben, ist die

Behandlung mit Aldara Creme nach dem Geschlechtsverkehr (nicht vorher) durchzufiihren. Aldara Creme

kann die ReiBfestigkeit von Kondomen und Scheidendiaphragmen beeintrachtigen. Deshalb soll die Creme

vor dem Geschlechtsverkehr entfernt werden. Bitte nicht vergessen - Aldara Creme verhindert nicht, dass Sie
eine andere Person mit HIV oder anderen sexuell ibertragbaren Krankheiten infizieren konnen.

Wenn Sie wegen eines Basalzellkarzinoms oder wegen aktinischer Keratose in Behandlung sind, beachten
Sie diese zusatzlichen VorsichtsmaBnahmen:

Verwenden Sie wéhrend der Behandlung mit Aldara Creme keine Hohensonne oder Ganzkdrperbrauner und
vermeiden Sie soweit moglich direktes Sonnenlicht. Im Freien schiitzende Kleidung und breitkrempige Hiite
tragen.

Wahrend der Behandlung mit Aldara Creme und bis zur Abheilung kann der behandelte Bereich deutlich anders
aussehen als die normale Haut.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Anwendung von Aldara Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Es sind keine Arzneimittel bekannt, die zu Wechselwirkungen mit Aldara Creme flihren.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie miissen lhren Arzt/Ihre Arztin darliber informieren, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft
planen. Ihr Arzt/Ilhre Arztin wird mit lhnen die Risiken und Vorteile einer Behandlung mit Aldara Creme wahrend
der Schwangerschaft besprechen. Die Ergebnisse von Tierversuchen ergaben keine Hinweise auf direkte oder
indirekte schadigende Wirkungen wéhrend der Schwangerschaft.

Stillen Sie Ihren Séugling wahrend der Behandlung mit Aldara Creme nicht, da nicht bekannt ist, ob Imiquimod in
die Muttermilch tibertritt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keinen oder nur einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Aldara Creme enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat, Cetylalkohol, Stearylalkohol
und Benzylalkohol

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218) und Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216) kdnnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Cetylalkohol (Ph. Eur.) und Stearylalkohol (Ph. Eur.) kdnnen ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis)

hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthdlt 5 mg Benzylakohol pro Beutel. Benzylakohol kann allergische Reaktionen und leichte
lokale Reizungen hervorrufen.

3. Wie ist Aldara Creme anzuwenden?

Kinder und Jugendliche:
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Erwachsene:

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Vor und nach dem Auftragen der Creme die Hande sorgfaltig waschen. Nach dem Auftragen von Aldara Creme
dirfen die behandelten Bereiche nicht mit Verbénden oder Pflastern abgedeckt werden. Fiir jede Behandlung
o0ffnen Sie einen neuen Beutel. Nach der Anwendung wird der im Beutel verbliebene Cremerest weggeworfen.
Geoffnete Beutel diirfen nicht fiir eine spétere Verwendung aufbewahrt werden.

Die Haufigkeit und Dauer der Behandlung sind bei Feigwarzen, Basalzellkarzinom und aktinischer Keratose
verschieden (siehe spezifische Anweisungen fiir jedes Anwendungsgebiet).

Aldara Creme Anwendungshinweise
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e Wenn Sie wegen Feigwarzen behandelt werden:

Anwendungshinweise — (Mo, Mi und Fr)

Vor dem Zubettgehen waschen Sie sich griindlich die Hande.

Offnen Sie einen neuen Beutel. Driicken Sie ein wenig Aldara Creme auf die Fingerspitze.

Tragen Sie eine diinne Schicht Aldara Creme auf die saubere, trockene Hautstelle mit den Feigwarzen auf
und verreiben Sie die Creme vorsichtig auf der Haut, bis die Creme vollstandig eingezogen ist.

Geoffnete Beutel nach der Anwendung wegwerfen und die Hande griindlich mit Wasser und Seife waschen.
Sie miissen Aldara Creme 6 bis 10 Stunden einwirken lassen. Wahrend dieser Zeit diirfen Sie weder baden
noch duschen.

Nach 6 bis 10 Stunden ist die mit Aldara Creme behandelte Hautstelle mit Wasser und einer milden Seife
zu waschen.
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Aldara Creme ist dreimal pro Woche anzuwenden. Sie verwenden die Creme also zum Beispiel am Montag,
Mittwoch und Freitag.

Ein Beutel gnthélt eine ausreichende Crememenge zur Behandlung eines mit Feigwarzen infizierten Bereichs
von 20 cm®.

Manner mit Feigwarzen unter der Vorhaut miissen die Vorhaut jeden Tag zuriickziehen und den Hautbereich
darunter waschen (siehe Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Anwendung von Aldara Creme beachten?).

Wenden Sie Aldara Creme nach Anweisung bis zur vollstdndigen Abheilung Ihrer Feigwarzen an (Dieses ist bei
der Halfte der Frauen nach 8 Wochen der Fall, bei Mé&nnern nach 12 Wochen Behandlungsdauer. Bei einigen
Patienten kann eine vollige Abheilung auch bereits nach 4 Wochen Behandlung eintreten).

Bei jedem Auftreten von Feigwarzen darf die Behandlung mit Aldara Creme nicht langer als 16 Wochen
durchgefiihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Aldara
zu stark oder zu schwach ist.

¢ Wenn Sie wegen eines Basalzellkarzinoms behandelt werden:

Anwendungshinweise — (Mo, Di, Mi, Do und Fr)

1. Vor dem Zubettgehen waschen Sie sich die Hande und die zu behandelnde Hautstelle mit milder Seife
und Wasser. Griindlich abtrocknen.

Offnen Sie einen neuen Beutel. Driicken Sie etwas Aldara Creme auf die Fingerspitze.

Tragen Sie Aldara Creme auf die betroffene Hautpartie und 1 cm um die betroffene Partie herum auf.
Reiben Sie die Creme vorsichtig ein, bis sie eingezogen ist.

Geoffnete Beutel nach der Anwendung der Creme wegwerfen. Die Hande mit Wasser und Seife waschen.
Lassen Sie Aldara Creme etwa 8 Stunden in die Haut einwirken. Wahrend dieser Zeit diirfen Sie weder
baden noch duschen.

6. Nach etwa 8 Stunden die mit Aldara Creme behandelte Hautpartie mit milder Seife und Wasser waschen.
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6 Wochen lang jeweils 5 Tage pro Woche hintereinander eine ausreichende Menge Aldara Creme auftragen,

um den betroffenen Bereich und 1 cm um diesen Bereich herum abzudecken. Tragen Sie die Creme z. B. montags

bis freitags auf und tragen Sie die Creme samstags und sonntags nicht auf.



e Wenn Sie wegen aktinischer Keratose behandelt werden

Anwendungshinweise — (Mo, Mi und Fr)

1. Vor dem Zubettgehen waschen Sie sich die Hande und die zu behandelnde Hautstelle mit milder Seife
und Wasser. Griindlich abtrocknen.

Offnen Sie einen neuen Beutel und driicken Sie etwas Aldara Creme auf die Fingerspitze.

Tragen Sie Aldara Creme auf das betroffene Hautareal auf. Reiben Sie die Creme vorsichtig ein, bis sie
eingezogen ist.

Werfen Sie den gedffneten Beutel nach der Anwendung der Creme weg. Die Hande mit Wasser und Seife
waschen.

Lassen Sie Aldara Creme etwa 8 Stunden in die Haut einwirken. Wahrend dieser Zeit diirfen Sie weder
baden noch duschen.

6. Nach etwa 8 Stunden waschen Sie das mit Aldara Creme behandelte Hautareal mit milder Seife und Wasser.
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Tragen Sie die Aldara Creme dreimal wdchentlich auf z. B. montags, mittwochs und freitags. Ein Beutel enthélt
geniigend Creme, um ein 25 cm? groBes Behandlungsareal abzudecken. Setzen Sie die Behandlung vier Wochen
lang fort. Vier Wochen nach Beendung dieser ersten Behandlung wird Ihr Arzt lhre Haut beurteilen. Wenn die
Lésionen nicht alle verschwunden sind, kann eine weitere vierwdchige Behandlung notwendig sein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Aldara Creme angewendet haben, als Sie sollten

Waschen Sie die iiberschiissige Menge mit Wasser und einer milden Seife ab. Sobald etwaige Hautreaktionen
abgeklungen sind, diirfen Sie die Behandlung fortsetzen.

Wenn Sie Aldara Creme versehentlich verschlucken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Aldara Creme vergessen haben

Falls Sie eine Anwendung mit Aldara Creme vergessen haben, kann die Behandlung nachgeholt werden,

sobald das Versehen bemerkt wird. AnschlieBend wird wieder nach dem gewohnten Behandlungsplan verfahren.
Tragen Sie die Creme nicht mehr als einmal pro Tag auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Die Haufigkeit von Nebenwirkungen wird wie folgt eingeteilt:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von 10 Patienten zu erwarten)
Haufige Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von 10 Patienten zu erwarten)
Gelegentliche Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von 100 Patienten zu erwarten)
Seltene Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von 1.000 Patienten zu erwarten)

Sehr seltene Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von 10.000 Patienten zu erwarten)

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker sofort dariiber, wenn Sie sich wihrend der Anwendung von Aldara
Creme nicht wohl fiihlen.

Einige Patienten stellten eine Verdnderung der Hautfarbe an denjenigen Stellen fest, an denen Aldara Creme
aufgetragen worden war. Wahrend die meisten Verénderungen mit der Zeit zuriickgehen, konnen sie bei manchen
Patienten dauerhaft bestehen bleiben. Falls lhre Haut zu stark auf die Behandlung mit Aldara Creme reagiert,
sollten Sie die Creme nicht weiter verwenden, den betroffenen Hautbereich mit Wasser und einer milden Seife
waschen und Ihren Arzt oder lhren Apotheker verstindigen.

Bei einigen Patienten wurde eine Erniedrigung der Zahl der Blutkdrperchen festgestellt. Eine erniedrigte Zahl der
Blutkdrperchen kann Sie anfalliger fiir Infektionen machen; sie kann bewirken, dass bei lhnen schneller ein blauer
Fleck entsteht oder sie kann Abgeschlagenheit hervorrufen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie irgendeines dieser
Symptome bei sich bemerken.

Einige Patienten, die an Autoimmunerkrankungen leiden, kdnnten eine Verschlechterung ihrer Beschwerden
bemerken. Wenn Sie irgendwelche Veranderungen wéhrend der Behandlung mit Aldara Creme feststellen,
kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt.

Schwerwiegende Hautreaktionen wurden selten berichtet. Wenn Sie auf Ihrer Haut Hautverdnderungen oder
Pickel feststellen, die anfanglich als kleine rote Bereiche auftreten und sich dann weiterentwickeln zu kleinen
Flecken - moglicherweise mit Symptomen wie Juckreiz, Fieber, allgemeines Krankheitsgefiihl, Gelenkschmerzen,
Sehschwierigkeiten, Brennen, schmerzhafte oder juckende Augen und Mundschleimhautentziindung - dann
beenden Sie die Anwendung von Aldara Creme und informieren Sie lhren Arzt unverziiglich.

Bei einer kleinen Zahl von Patienten kam es zu einem Haarverlust an der Behandlungsstelle oder im umgebenden
Bereich.

e \Wenn Sie wegen Feigwarzen behandelt werden:
Viele der unerwiinschten Wirkungen von Aldara Creme sind durch die lokale Wirkung auf Ihre Haut bedingt.

Sehr haufige Nebenwirkungen sind Hautrotung (61% der Patienten), Diinnerwerden der Haut (30% der Patienten),
Schuppenbildung und Anschwellen. Verhértungen unter der Haut, kleine offene Wundstellen, Schorfbildung
wéhrend der Abheilung und Blaschenbildung unter der Haut kénnen ebenfalls auftreten. Darliber hinaus konnen
Sie Juckreiz (32% der Patienten), Brennen (26% der Patienten) oder Schmerzen in den Bereichen empfinden,

auf die Sie Aldara Creme aufgetragen haben (8% der Patienten). Meist handelt es sich dabei um leichtere
Hautreaktionen, die innerhalb von ungeféhr 2 Wochen nach Absetzen der Behandlung wieder abklingen.
Kopfschmerzen, traten bei Patienten haufig auf (4% oder weniger), gelegentlich Fieber und grippeédhnliche
Symptome, Gelenk- oder Muskelschmerzen, Gebarmuttervorfall, Schmerzen beim Geschlechtsverkehr bei Frauen,
Erektionsstorungen, verstarkte SchweiBbildung, Ubelkeit, Magen- und Darmsymptome, Ohrgerdusche, Hautréte,
Miidigkeit, Benommenheit, Migréne, Kribbeln, Schlaflosigkeit, Depressionen, Appetitlosigkeit, Driisenschwellungen,
Bakterien-, Viren- und Pilzinfektionen (z. B. Fieberbldschen), Scheideninfektionen einschlieBlich Vaginalsoor,
Husten und Erkéltungen mit Halsentziindung.

Sehr selten wurden schwere und schmerzhafte Reaktionen beobachtet, vor allem dann, wenn mehr Creme
als empfohlen verwendet wurde. Schmerzhafte Hautreaktionen im Bereich der Scheidendffnung haben in sehr
seltenen Féllen zu schmerzhaftem Wasserlassen bei Frauen gefiihrt. Falls diese Nebenwirkungen bei lhnen
auftreten, sollten Sie umgehend &rztlichen Rat einholen.

e \Wenn Sie wegen eines Basalzellkarzinoms behandelt werden:

Viele Nebenwirkungen von Aldara Creme sind auf ihre lokale Wirkung auf Ihrer Haut zuriickzufiihren. Die lokale
Hautreaktion kann ein Zeichen sein, dass das Arzneimittel wie beabsichtigt wirkt. Sehr héufig juckt die behandelte
Haut leicht. Haufige Nebenwirkungen sind: Kribbeln, kleine angeschwollene Hautpartien, Schmerzen, Brennen,
Reizung, Bluten, Hautréte oder Ausschlag.

Wenn eine Hautreaktion wahrend der Behandlung zu unangenehm wird, sprechen Sie mit lhrem Arzt dariiber.

Er wird Ihnen vielleicht raten, Aldara Creme einige Tage abzusetzen (um eine kurze Ruhepause in der Behandlung
einzulegen).

Wenn Eiter oder andere Hinweise auf Infektionen auftreten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariiber. Andere haufige
Nebenwirkungen auBer den Hautreaktionen sind Driisenschwellungen und Riickenschmerzen.

Gelegentlich bemerken manche Patienten Verdnderungen am Applikationsort (Wundsekret, Entziindung,
Schwellung, Schorfbildung, Hautzerstérung, Blasen, Dermatitis) oder Reizbarkeit, Ubelkeit, trockener Mund,
grippedhnliche Symptome und Miidigkeit.

e Wenn Sie wegen aktinischer Keratose behandelt werden:

Viele Nebenwirkungen von Aldara Creme sind auf die lokale Wirkung auf Ihre Haut zuriickzufiihren. Die lokalen
Hautreaktionen kdnnen ein Zeichen sein, dass das Arzneimittel wie beabsichtigt wirkt. Sehr héufig juckt die
behandelte Haut leicht.

Héufige Nebenwirkungen sind Schmerzen, Brennen, Reizung oder Rétung.

Wenn eine Hautreaktion wahrend der Behandlung zu unangenehm wird, sprechen Sie mit lhrem Arzt dariiber.

Er wird Ihnen vielleicht raten, Aldara Creme einige Tage abzusetzen (um eine kurze Ruhepause in der Behandlung
einzulegen).

Wenn Eiter oder andere Hinweise auf Infektionen auftreten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariiber. Andere haufige
Nebenwirkungen auBer den Hautreaktionen sind Kopfschmerzen, Appetitlosigkeit (Anorexie), Brechreiz,
Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen und Miidigkeit.

Gelegentlich leiden manche Patienten unter Verdnderungen am Applikationsort (Bluten, Entziindung, Wundsekret,
Empfindlichkeit, Schwellung, kleine geschwollene Bereiche in der Haut, Kribbeln, Schorf- und Narbenbildung,
Ulzeration, Warmegefiihl oder Unbehagen), Entziindung der Nasenschleimhaut, verstopfte Nase, Grippe oder
grippedhnliche Symptome, Depression, Augenreizung, Schwellung der Augenlider, Halsschmerzen, Diarrhde,

aktinische Keratose, Rétung, Gesichtsschwellung, Geschwiire, Gliederschmerzen, Fieber, Schwéche oder Schiittelfrost.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt iber
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Aldara Creme aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Nicht (iber 25 °C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Einmal gedffnete Beutel diirfen nicht wieder verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aldara Creme enthélt
- Der Wirkstoff ist: Imiquimod. Jeder Beutel enthélt 250 mg Creme (100 mg Creme enthalten 5 mg Imiquimod).
- Die sonstigen Bestandteile sind: Isostearinsédure, Benzylalkohol, Cetylalkohol (Ph. Eur.), Stearylalkohol
(Ph. Eur.), weiBes Vaselin, Polysorbat 60, Sorbitanstearat, Glycerol, Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
(E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216), Xanthan-Gummi, gereinigtes Wasser (siehe auch
Abschnitt 2 ,Aldara Creme enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat, Cetylalkohol,
Stearylalkohol und Benzylalkohol“).

Wie Aldara Creme aussieht und Inhalt der Packung
- Jeder Beutel Aldara 5% Creme enthalt 250 mg einer weiBen, leicht gelblichen Creme.
- Jede Schachtel enthalt 12 oder 24 Einmalbeutel aus Polyester/Aluminiumfolie.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Hersteller

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrae 9
83043 Bad Aibling
Deutschland

Parallel vertrieben von
Abacus Medicine A/S
Déanemark

Umgepackt von

Abacus Medicine B.V.

Niederlande

Aldara® ist eine eingetragene Marke von Meda AB.

Falls Sie weitere Informationen iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem értlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

Viatris Healthcare GmbH

Tel: +49 800 0700 800

Diese Packungshbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 07/2024.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.




