Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Aldara 5 % emulsiovoide
imikimodi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, sillii se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Aldara on ja mihin sitd kéytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Aldaraa
Miten Aldaraa kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Aldaran séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl o e

1. Miti Aldara on ja mihin siti kilytetiin
Aldara-emulsiovoidetta voidaan kéyttdd kolmeen eri sairauteen. Lafkérisi voi mééréitd Aldara-voidetta:
e Ulkoisten sukuelinten ja perdaukon ympariston visvasyylien (Condylomata acuminata) hoitoon

e Pinnallisen tyvisolusydvén hoitoon.

Se on yleinen, hitaasti kasvava ihosy0pdmuoto, jonka levidminen elimiston muihin osiin on erittdin
epitodenndkoistd. Sitd ilmenee tavallisimmin keski-ikiisilld ja ikééntyneilld, erityisesti vaaleaihoisilla. Se
aiheutuu liiallisesta altistuksesta auringonvalolle. Jos tyvisolusyOpé jéi hoitamatta, se voi aiheuttaa esimerkiksi
kasvoihin rumentavia jilkid. Sen vuoksi sen varhainen toteaminen ja hoito on tarkeds.

e Aurinkokeratoosiin.

Aurinkokeratoosissa iholle muodostuu karkeita alueita henkilgille, jotka ovat elinaikanaan altistuneet runsaalle
auringonvalolle. Alueet voivat olla ihon vérisid, harmahtavia, vaaleanpunaisia, punaisia tai ruskeita. Ne voivat
olla litteitd ja suomuisia tai koholla olevia, karkeita, kovia ja syyléisid. Aldara-emulsiovoidetta kiytetiddn vain
kasvojen ja padnahan litteille aurinkokeratoosialueille potilailla, joiden immuunijérjestelma toimii normaalisti,
silloin kun l4ékérisi on todennut Aldara-hoidon sinulle sopivimmaksi hoidoksi.

Aldara-emulsiovoide auttaa elimistdsi omaa immuunijérjestelméai tuottamaan sellaisia luonnollisia aineita,
jotka auttavat elimistdd torjumaan tyvisolusyopad, aurinkokeratoosia ja viruksia, jotka aiheuttavat
visvasyylia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Aldaraa

Alli kiiyti Aldaraa



jos olet allerginen imikimodille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytiat Aldaraa

Jos olet aikaisemmin kéyttényt Aldaraa tai muita vastaavia ladkevalmisteita, kerro tastd ladkarille
ennen hoidon aloittamista.

Jos kérsit autoimmuunisairauksista.

Jos sinulle on tehty elinsiirto.

Ali kilyti Aldaraa ennen kuin hoidettavan alueen iho on parantunut aikaisemman liskehoidon tai
leikkauksen jalkeen.

Viltd emulsiovoiteen joutumista silmiin, huulille ja sieraimiin. Jos vahingossa néin kuitenkin kéy,
poista voide huuhtelemalla vedella.

Al leviti emulsiovoidetta kehonsiséisesti.

Ali kitytid enemmiin emulsiovoidetta kuin miti 14ékéiri on médrinnyt

Al peiti kiisitelty4 kohtaa kidreelld tai sidoksella Aldaran levittimisen jilkeen.

Jos kisitelty alue tuntuu liian kipedltd, emulsiovoide pitdé pestd pois miedolla saippualla ja vedell.
Heti kun tilanne rauhoittuu, voit jatkaa emulsiovoiteen kéyttoa.

Kerro ladkérille, jos verenkuvassasi on epanormaaleja muutoksia.

Aldaran vaikutustavan vuoksi voide voi pahentaa hoitokohteessa olevaa tulehdusta.

Noudata liséksi seuraavia varotoimia, jos sinua hoidetaan visvasyylien vuoksi:

Miesten, joilla on visvasyylid esinahan alla, tulee vetda esinahka taaksepéin ja pesta terska ja
esinahka sisdpuolelta pdivittiin. Esinahan kireyden ilmaantuminen on todennikdisempéd, jos aluetta
ei pestd pdivittdin. Esinahan kireyden varhaisia merkkejd ovat turvotus ja ihon kuoriutuminen tai
vaikeudet vetdd esinahkaa taaksepdin. Tallaisten oireiden ilmetessd hoito on keskeytettiava
vélittdmasti ja otettava yhteys laakariin.

Jos sinulla on avohaavoja: dl4 aloita Aldaran kéytt64 ennen kuin haavat ovat parantuneet.

Jos sinulla sisdisid visvasyylid: 4l laita Aldaraa virtsaputkeen (reikdén, josta virtsa tulee ulos),
eméttimeen, kohdunkaulaan tai minnek&én perdaukon sisdpuolelle.

Al3 kiiyti titi l4dkitystd kuin yhden hoitojakson verran, jos lddkirisi on kertonut sinulle, ettd sinulla
on vakavia immuunijérjestelmén ongelmia joko sairauden tai muun ladkityksen vuoksi.

Kerro ladkérillesi, jos olet HIV-positiivinen, silld Aldaran ei ole osoitettu olevan yhté tehokas HIV-
positiivisilla potilailla. Jos aiot olla yhdynnéssa silloin, kun sinulla vield on visvasyylia, kayté
Aldaraa yhdynnaén jéalkeen - ei ennen. Aldara voi heikentdd kondomeja ja pessaareita, joten voiteen
tulee olla imeytynyt ennen yhdyntia. Muista, ettd Aldara ei estd HI-virusta tai muita sukupuolitauteja
tarttumasta toiseen ihmiseen.

Noudata liséksi seuraavia varotoimia, jos sinua hoidetaan tyvisolusydvin tai aurinkokeratoosin
vuoksi:

Ali ota UV-lamppubhoitoa tai kily solariumissa ja vilti altistumasta auringonvalolle Aldara-hoidon
aikana. Kdytd ulkosalla UV-siteiltd suojaavaa vaatetusta ja leveélierisid padhineita.



Aldaraa kaytettdessa hoitoalueen iho todenndkoisesti poikkeaa selvisti normaalista ihon paranemiseen
saakka.

Lapset ja nuoret
Ladkkeen kayttod lapsille ja nuorille ei suositella.
Muut ladikevalmisteet ja Aldara

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kdyttényt tai saatat kéyttaa
muita ladkkeita.

Aldara-emulsiovoiteen kanssa yhteensopimattomia ladkkeité ei ole tiedossa.

Raskaus ja imetys

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéan lddkkeen kéayttoa.

Sinun téytyy kertoa ldékérillesi, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Ladkarisi kertoo sinulle Aldara-
emulsiovoiteen raskaudenaikaisen kdyton vaaroista ja eduista.

Eldinkokeet eivit ole osoittaneet suoria tai epasuoria haitallisia vaikutuksia raskauden aikana kéytettdessa.
Ali imeti lastasi Aldara-emulsiovoiteen kilyton aikana, silli ei tiedetd, erittyykd imikimodi didinmaitoon.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Talla 1ddkkeelld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Aldara-emulsiovoide sisiltii metyylihydroksibentsoaattia, propyylihydroksibentsoaattia,
setyylialkoholia, stearyylialkoholia ja bentsyylialkoholia

Metyylihydroksibentsoaatti (E 218) ja propyylihydroksibentsoaatti (E 216) saattavat aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivéstyneind). Setyylialkoholi ja stearyylialkoholi voivat aiheuttaa paikallisia
ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

Tama ladkevalmiste sisdltdd 5 mg bentsyylialkoholia per annospussi. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita ja lievad paikallisérsytysta.

3. Miten Aldaraa kiytetiin

Lapset ja nuoret:
Ladkkeen kayttoa lapsille ja nuorille ei suositella.

Aikuiset:
Kayta tita ladkettd juuri siten kuin 148kéri on madrannyt. Tarkista ohjeet 14dkarilti tai apteekista, jos olet
epadvarma.

Pese kidet huolellisesti ennen voiteen levitysti ja sen jilkeen. Al peitd hoitokohtaa siteilli tai muilla
kadreilld Aldara emulsiovoiteen levittimisen jilkeen.



Avaa uusi annospussi jokaisella kayttokerralla. Havitd annospussi ja siind jdljelld oleva emulsiovoide kdyton
jélkeen. Ald sédsté avattua annospussia myohempéd kayttod varten.

Hoitokertojen lukumééra ja kesto on erilainen hoidettaessa ulkoisten sukuelinten visvasyylid, tyvisolusyopad
tai aurinkokeratoosia (ks. asianomaisia hoito-ohjeita).

Aldara-emulsiovoiteen levitysohjeet

® Jos saat hoitoa sukuelinten visvasyylien vuoksi:

Levitysohjeet (maanantai, keskiviikko ja perjantai)

1. Ennen nukkumaan menoa pese kédet ja hoidettava alue miedolla saippualla ja vedelld. Kuivaa
huolella.

2. Aukaise uusi annospussi ja purista emulsiovoidetta sormenpaihin.

3. Levitd ohut kerros Aldara-emulsiovoidetta puhtaalle, kuivalle visvasyyldalueelle ja hiero kevyesti
voidetta ihoon, kunnes se on imeytynyt kokonaan.

4. Voiteen levityksen jalkeen havitd aukaistu annospussi ja pese kiddet saippualla ja vedella.

5. Anna Aldara-emulsiovoiteen vaikuttaa iholla 6-10 tuntia. Al4 kiytd suihkua dldkd kylve tini
aikana.

6. Pese Aldara-emulsiovoiteen levitysalue 6-10 tunnin kuluttua miedolla saippualla ja vedella.

Levitd Aldara emulsiovoidetta 3 kertaa viikossa. Kéyta voidetta esimerkiksi maanantaina, keskiviikkona ja
perjantaina. Yhden annospussin sisiltimé emulsiovoidemairi riittdd noin 20 cm?:n kokoiselle hoitoalueelle.

Miesten, joilla on visvasyylid esinahan alla, tulee vetd esinahka taaksepéin ja pesté terska ja esinahka
sisdpuolelta paivittdin (ks. kohta 2 "Miti sinun on tiedettdva ennen kuin kaytit Aldaraa”).

Jatka Aldara-voiteen kéyttod ohjeen mukaan, kunnes syyldsi ovat tiysin hévinneet (puolet niistd naisista,
joilla syylét havidvét, parantuu 8 viikossa ja puolet miehistd, joilla syyldt hdvidvét, parantuu 12 viikossa,
mutta joillakin potilailla syyldt voivat havitd jo neljassd viikossa).

Ali kiiytd Aldaraa pidempéin kuin 16 viikkoa visvasyylien hoitoon.

Jos sinusta tuntuu, ettd Aldaran vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta 1d4karille tai
apteekkiin.

e Jos sinua hoidetaan tyvisolusyovén takia:

Levitysohjeet (maanantai, tiistai, keskiviikko, torstai ja perjantai)



1. Pese kédet ja hoidettava alue ennen nukkumaan menoa miedolla saippualla ja vedelld. Kuivaa
perusteellisesti.

2. Aukaise uusi annospussi. Purista Aldara-emulsiovoidetta sormenpéihin.

3. Levitd Aldara-emulsiovoidetta hoidettavalle alueelle niin, ettd se peittdd hoitoalueen ja ulottuu
1 cm:n verran sen ympdrille. Hiero emulsiovoidetta kevyesti ihoon, kunnes se on imeytynyt ihoon
kokonaan.

4. Havita aukaistu annospussi voiteen levityksen jalkeen ja pese kiddet saippualla ja vedella.

Anna emulsiovoiteen vaikuttaa iholla noin 8 tunnin ajan. Ali ota suihkua tai kylve tini aikana.

6. Pese alue, jolle Aldara-emulsiovoidetta levitettiin, noin 8 tunnin kuluttua miedolla saippualla ja
vedelld.

hd

Levitd Aldara-emulsiovoidetta riittévisti niin, etté se peittdéd hoitoalueen ja ulottuu 1 cm:n verran sen
ympirille, joka viikko viitend (5) perdkkéisend viikonpdivéné kuuden (6) viikon ajan. Levitd voidetta
esimerkiksi maanantaista perjantaihin. Al levitd voidetta lauantaina ja sunnuntaina.

e Jos sinua hoidetaan aurinkokeratoosin takia:

Levitysohjeet (maanantai, keskiviikko ja perjantai)
1. Pese kddet ja hoidettava alue ennen nukkumaan menoa miedolla saippualla ja vedelld. Kuivaa
perusteellisesti.
2. Aukaise uusi annospussi. Purista emulsiovoidetta sormenpéihin.
3. Levitd emulsiovoidetta hoidettavalle alueelle. Hiero emulsiovoidetta kevyesti ihoon, kunnes se on
imeytynyt ihoon kokonaan.
4. Havita aukaistu annospussi voiteen levityksen jalkeen ja pese kédet saippualla ja vedella.
5. Anna Aldara-emulsiovoiteen vaikuttaa iholla noin 8 tunnin ajan. Ali ota suihkua tai kylve tini
aikana.
6. Pese alue, jolle Aldara-emulsiovoidetta levitettiin, noin 8 tunnin kuluttua miedolla saippualla ja
vedell.
Levitd Aldara-voidetta kolme kertaa viikossa. Levitd voidetta esimerkiksi maanantaina, keskiviikkona ja
perjantaina. Yksi pussi siséltda riittdvisti voidetta peittdimaén 25 cm? (5 x 5 cm) suuruisen alueen. Jatka
hoitoa neljan viikon ajan. Nelja viikkoa ensimmadisen hoitojakson lopettamisen jalkeen ladkari tarkastaa
ihosi. Jos kaikki muutokset eivét ole hdvinneet, voi olla tarpeen aloittaa toinen neljdn viikon hoitojakso.

Jos kiytit enemmiin Aldaraa kuin sinun pitéisi

Pese vain yliméérédinen voide pois miedolla saippualla ja vedelld. [horeaktion hévittyd voit taas jatkaa hoitoa.
Jos vahingossa nielet voidetta, ota yhteys ladkariin.

Jos unohdat kiyttisi Aldaraa

Jos unohdat levittiii annoksen, leviti emulsiovoidetta heti muistaessasi ja jatka sitten kiyttdd normaalisti. Ald
levitd emulsiovoidetta useammin kuin kerran vuorokaudessa.

Jos sinulla on kysymyksid timén lafikkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyys on luokiteltu seuraavasti:
Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintya yli 1 kéyttajalla 10:std)
Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya alle 1 kayttajalla 10:std)



Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd alle 1 kayttdjalla 100:sta)
Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé alle 1 kayttdjalla 1 000:sta)
Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya alle 1 kayttdjalla 10 000:sta).

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Jos et voi hyvin Aldara-emulsiovoiteen kdyton aikana, kerro siitd mahdollisimman pian laakérillesi tai
apteekkisi henkilokunnalle.

Jotkut potilaat ovat havainneet ihonvérin muutoksia alueilla, joille oli levitetty Aldara-emulsiovoidetta.
Yleensd ndma muutokset hdvidvit ajan my6td, mutta joillakin potilailla ne voivat jadda pysyviksi.

Jos ihollasi ilmenee haitallisia reaktioita Aldara-emulsiovoiteen kdyton aikana, sinun pitdisi lopettaa
emulsiovoiteen kéyttd, pestd alue miedolla saippualla ja vedelld ja ottaa yhteytté hoitavaan ldékériin tai
apteekkiin.

Joillakin henkil&illd havaittiin verisolujen méérén pienenemistd. Verisoluméiran pieneneminen voi altistaa
infektioille, lisitd mustelmataipumusta tai aiheuttaa véisymysté. Jos havaitset joitakin néisti oireista, kerro
tastd laakarillesi.

Joidenkin autoimmuunisairauksista kérsivien potilaiden tila saattaa huonontua. Jos havaitset joitain
muutoksia Aldara-hoidon aikana, kerro siita ladkarillesi.

Vakavia ihoreaktioita on havaittu harvinaisina tapauksina. Jos ihollesi ilmaantuu ihovaurioita tai pisteité,
jotka alkavat pienind punaisina alueina ja kehittyvat pienen maalitaulun kaltaisiksi alueiksi ja sinulla esiintyy
myo0s ehka kutinaa, kuumetta, yleistd huonovointisuutta, nivelsarkya, nakohairioita, kuumotusta, silmakipua
tai silmien kirvely4 ja suun haavaumia, lopeta Aldara-emulsiovoiteen kaytto ja ota valittomasti yhteytta
ladkariisi.

Joillakin potilailla on esiintynyt hiusten 1dht6a hoitoalueella tai sen ymparistossa.

® Jos saat hoitoa sukuelinten visvasyylien vuoksi:

Monet Aldara-emulsiovoiteen haittavaikutuksista johtuvat lddkkeen paikallisesta vaikutuksesta ihollasi.

Hyvin yleisié haittavaikutuksia ovat ihon punoitus (61 %:lla potilaista), nithautumat (30 %:lla potilaista),
hilseily ja turvotus. Myds ihonalaista kovettumista, pienié avohaavoja, hoidettavan alueen rupeutumista
paranemisen aikana ja pienié ihonalaisia rakkuloita saattaa ilmetd. Saatat myos tuntea kutinaa (32 %:lla
potilaista), kuumotusta (26 %:lla potilaista) tai kipua Aldara-emulsiovoiteen levityskohdassa (8 %:lla
potilaista). Useimmat néisté ihoreaktioista ovat lievid, ja iho palautuu normaaliksi noin kahden viikon
kuluessa emulsiovoiteen kéyton lopettamisen jélkeen.

Yleinen haittavaikutus (4 %:lla potilaista) oli pddnsérky, melko harvinaisia haittavaikutuksia olivat
kuume ja flunssan kaltaiset oireet, nivel- ja lihaskivut; kohdun esiinluiskahdus, yhdyntékivut naisilla,
erektiohdiriot, liiallinen hikoilu, huonovointisuus, maha- ja suolistovaivat, korvien soiminen, ihon
punoitus, visymys, huimaus, migreeni, pistely ja puutuminen, unettomuus, masennus, ruokahaluttomuus,
turvonneet imusolmukkeet, bakteeri-, virus- ja sieni-infektiot (esim. yskénrokko eli herpes), eméttimen
infektio hiivasieni-infektio mukaan lukien, yské ja flunssa, johon liittyy kurkkukipu.

Hyvin harvein on ilmennyt vaikeita ja kivuliaita reaktioita, varsinkin silloin, kun on kéytetty enemmén
voidetta kuin on suositeltu. Kivuliaat ihoreaktiot eméttimen suulla ovat erittdin harvoin vaikeuttaneet

virtsaamista naisilla. Jos ndin kay, pitdd heti hakeutua ladkariin.

e Jos sinua hoidetaan tyvisolusyovén takia:




Monet Aldara-emulsiovoiteen haittavaikutukset johtuvat sen paikallisesta vaikutuksesta ithoon. Paikalliset
thoreaktiot voivat olla merkkini siitd, ettd 1adke vaikuttaa toivotulla tavalla.

Hyvin yleinen haittavaikutus on ihon lievéa kutina.

Yleisid haittavaikutuksia ovat mm: pistely ja puutuminen, pienet turvonneet alueet iholla, kipu, polttava kipu,
arsytys, verenvuoto, punoitus tai ihottuma. Jos ihoreaktio aiheuttaa liikaa epamiellyttdvid tuntemuksia hoidon
aikana, asiasta pitdd keskustella 1adkarin kanssa. Han voi suositella hoitotaukoa muutaman paivan ajaksi. Jos
ilmenee marka4 (métad) tai muita infektion merkkeja, asiasta pitié keskustella 14dkérin kanssa. On yleista,
ettd ihoreaktioiden lisdksi esiintyy imusolmukkeiden turpoamista ja selkékipuja.

Melko harvinaisina haittavaikutuksina joillakin potilailla ilmenee muutoksia levityskohdassa (eritysté,
tulehdusta, turvotusta, rupeutumista, ihon rikkoutumista, rakkuloita, ihottumaa) tai drtyisyytta,

huonovointisuutta, suun kuivumista, vilustumisen tapaisia oireita (flunssaa) ja visymysta.

e Jos sinua hoidetaan aurinkokeratoosin vuoksi:

Monet Aldara-emulsiovoiteen haittavaikutukset johtuvat sen paikallisesta vaikutuksesta ithoon. Paikalliset
thoreaktiot voivat olla merkkini siitd, ettd 1adke vaikuttaa toivotulla tavalla.

Hyvin yleisené haittavaikutuksena ilmenee iholla kutinaa.

Yleisid haittavaikutuksia ovat kipu, polttava kipu, drsytys ja punoitus.

Jos ihoreaktio hoidon aikana aiheuttaa liikaa vaivaa, ota yhteys lddkériin. Hin voi ehké kehottaa
keskeyttdmédn Aldara-emulsiovoiteen levittimisen muutaman vuorokauden ajaksi (eli pitiméén lyhyen
hoitotauon).

Jos iholla esiintyy markda (matdd) tai muita infektion merkkejd, keskustele asiasta ldadkarin kanssa.
Thoreaktioiden lisdksi muita haittavaikutuksia voivat olla pdénsérky, ruokahaluttomuus, pahoinvointi,
lihaskivut, nivelkivut ja vdsymys.

Melko harvoin joillakin potilailla esiintyy muutoksia hoitoalueella (verenvuoto, tulehdus, vuoto, ihon
herkistyminen, turvotus, pienet turvonneet kohdat iholla, pistely, ruvet, arvet, haavaumat tai kuumotus tai
epamukavuuden tunne), tai nenédn limakalvon tulehtuminen, nenén tukkoisuus, flunssa tai flunssan
kaltaiset oireet, masennus, silmien rsytys, silmidluomien turvotus, kurkkukipu, ripuli, aurinkokeratoosi,
punoitus, kasvojen turvotus, haavaumat, raajakivut, kuume, heikkous ja vilunviristykset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Aldaran siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailyti alle 25 °C.



Ali kiyta titi ladkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen.
Pussien siséltod ei saa kéyttdd uudelleen avaamisen jilkeen.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemariin eika havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden hivittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Aldara sisiltai

- Vaikuttava aine on imikimodi. Kukin annospussi sisiltdd 250 mg emulsiovoidetta (100 mg
emulsiovoidetta sisdltdd 5 mg imikimodia).

- Muut aineet ovat isosteariinihappo, bentsyylialkoholi, setyylialkoholi, stearyylialkoholi, valkoinen
pehmed parafiini, polysorbaatti 60, sorbitaanistearaatti, glyseroli, metyylihydroksibentsoaatti (E218),
propyylihydroksibentsoaatti (E216), ksantaanikumi, puhdistettu vesi. (Katso myds kohta 2. ”Aldara-
emulsiovoide siséltdd metyyliparahydroksibentsoaattia, propyyliparahydroksibentsoaattia,
setyylialkoholia, stearyylialkoholia ja bentsyylialkoholia™)

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

- Jokainen Aldara 5 % emulsiovoideannospussi siséltdd 250 mg valkoista tai hieman kellertdvaa
emulsiovoidetta.

- Jokainen rasia sisiltda 12 tai 24 kertakdyttdistd polyesteri/alumiinifolioannospussia. Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart
Dublin 15
DUBLIN
Irlanti

Valmistaja
Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling
Saksa

Lisétietoja tésté 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Viatris Oy

Vaisalantie 2—-8

02130 Espoo

Puh: +358 20 720 9555



Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07/2023

Lisétietoa tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

Bipacksedel: Information till anvindaren

Aldara 5% kram
imikvimod

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Aldara krdm é&r och vad det anvinds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Aldara krdm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Al S

1. Vad Aldara kram ar och vad det anvinds for

Aldara krdm kan anvéndas for tre olika sjukdomstillstdand. Din l&kare kan ordinera Aldara krdm for
behandling av:

e Virtor (kondylom) pa de yttre delarna av kénsorganen och runt dndtarmsdppningen.

e Ytligt basaliom

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

e Aktinisk keratos

Aktinisk keratos ar strdiva hudomraden som aterfinns hos manniskor som har exponerats for mycket
solljus under sin livstid. Vissa dr hudfargade, andra &dr graaktiga, rosa, roda eller bruna. De kan vara tunna
och fjéllande eller upphojda, strava, harda och vartliknande. Aldara anvédnds enbart vid tunn aktinisk
keratos i ansiktet och harbotten hos patienter med normalt immunf6rsvar nér din ldkare har beslutat att
Aldara dr den lampligaste behandlingen.

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

2. Vad du behover veta innan du anvinder Aldara krim



Anvind inte Aldara kram:

om du dr allergisk mot imikvimod eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel
(se avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anviander Aldara krim

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

Om du lider av autoimmuna sjukdomar.

Om du har genomgétt en organtransplantation.

Anvind inte Aldara krdm forrdn omradet som ska behandlas har 1dkt efter tidigare behandling
med ldkemedel eller kirurgi.

Undvik att fa krdm i 6gonen, pa ldpparna eller i ndsborrarna. Om detta av misstag rdkar hénda tas
krdmen bort genom att skdlja med vatten.

Anvind inte krdmen invértes.

Anvind inte mer krdm &n ldkaren har ordinerat.

Téack inte det behandlade omradet diar du smorjt in Aldara krdim med bandage eller liknande.

Om du upplever alltfor mycket besvér pa det behandlade omradet, tvitta bort krimen med mild
tval och vatten. Sa snart problemen forsvunnit, kan du borja anvénda kramen igen.

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

Pé grund av Aldaras verkningssitt finns en mojlighet att krimen kan forvérra befintlig inflammation i
behandlingsomradet.

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

Mién som har vértor under forhuden bor dra tillbaka forhuden varje dag och tvitta omrddet. Om omradet

inte tvéttas dagligen, ar det mer sannolikt att forhuden visar tecken pé fortrangning, svullnad och hudflagning,
vilket kan leda till att det blir svart att dra tillbaka den. Om dessa symtom uppstér bor behandlingen avbrytas
snarast och lékare kontaktas.

Om du har dppna sar: paborja inte behandling med Aldara forrdn saren lakt.
Om du har invértes vartor: anvand inte Aldara i urinréret, i slidan, pa livmoderhalsen eller inuti
dndtarmen eller i dess Oppning.

Anvind inte den hir medicinen under mer 4n en behandlingsperiod om du har problem med ditt

immunforsvar, antingen pa grund av sjukdom eller pa grund av andra mediciner som du redan anvénder. Tala
med din ldkare om du tror att detta berdr dig.

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

Om du behandlas for basaliom eller aktinisk keratos ska du f6lja dessa extra
forsiktighetsatgirder:

Anvénd inte sollampor eller solarier och undvik solljus s& mycket som mojligt under behandlingen
med Aldara krdm. Bér skyddande kldder och bredbrattad huvudbonad nér du dr utomhus.



Medan du anvidnder Aldara krdm och tills din hudfordandring 1dkt ut, kommer huden i
behandlingsomradet troligen att se mérkbart forandrad ut jamfort med normal hud.

Barn och ungdomar
Anvéndning till barn och ungdomar rekommenderas inte.

Andra likemedel och Aldara krim

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra ldkemedel.

Inga ldkemedel &r kénda att vara oférenliga med Aldara kram.

Graviditet och amning

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

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

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

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

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

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

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

3. Hur du anvander Aldara krim

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

Vuxna:

Anvind alltid detta 1dkemedel exakt enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal
om du r osiker.

Tvétta hinderna noga fore och efter det att du strukit pa krdmen. Téck inte det behandlade omrédet med
forband eller kompresser efter det att Aldara krdm har applicerats.

Oppna en ny dospése varje gang du anvinder krimen. Kasta krim som blivit dver efter anvindningen.
Spara inte den 6ppnade pasen for att anvénda den vid ett senare tillfille.

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

Aldara krdm appliceringsanvisningar



e Om du behandlas for genitala vartor:

Appliceringsanvisningar — (mén, ons och fre)

1. Innan du gar och lagger dig tvéttar du hinderna och behandlingsomradet med mild tvél och vatten.
Torka noga.

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

3. Lagg ett tunt skikt Aldara kram pa det rena, torra vartomradet och massera in kramen forsiktigt tills den
gatt in 1 huden.

4. Nir du smort pa krémen, kastar du den 6ppnade pasen och tvéttar hinderna med tvél och vatten.

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

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

Aldara krdm appliceras 3 génger i veckan. Du kan till exempel applicera krdmen pa mandag, onsdag och
fredag. Kriimen i en engéngspése ricker till att ticka en 20 cm? stor yta med vartor.

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

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

Anvénd inte Aldara kram under ldngre tid dn 16 veckor per episod av vartor.

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

e Om du behandlas for basaliom:

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

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

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

3. Lagg pa Aldara kram pa det angripna omradet och 1 cm runt det angripna omradet. Massera forsiktigt
in krdmen 1 omradet tills den gatt in 1 huden.

4. Nar kramen har strukits pa kastar du den oppnade pasen. Tvitta hinderna med tval och vatten.

5. Lat Aldara krim vara kvar p& huden i omkring 8 timmar. Duscha eller bada inte under denna tid.

6. Efter omkring 8 timmar tvéttar du omrédet ddr Aldara-krdm smordes in med mild tval och vatten.



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

e Om du behandlas for aktinisk keratos:

Appliceringsanvisningar — (man, ons och fre)

1. Innan du gar och ldgger dig tvittar du hinderna och behandlingsomradet med mild tval och vatten.
Torka noga.

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

3. Lagg pa kram pa det angripna omradet. Massera forsiktigt in krimen i omrédet tills den gétt in i huden.
4. Nar krdmen har strukits pa kastar du den 6ppnade pasen. Tvitta hinderna med tval och vatten.

5. Lat Aldara krim vara kvar p& huden i omkring 8 timmar. Duscha eller bada inte under denna tid.

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

Applicera Aldara krdm tre ganger per vecka. Smorj till exempel in kriimen p& mandag, onsdag och fredag.
En dospése innehaller tillrdckligt mycket krdm for att técka ett omrade pd 25 cm?. Fortsitt att behandla i
fyra veckor. Fyra veckor efter det att du avslutade den forsta behandlingen kommer ldkaren att bedéma
din hud. Om inte alla hudférandringar har férsvunnit maste du eventuellt behandla i ytterligare fyra
veckor.

Om du anviint for stor méiingd av Aldara krim

Tvitta bort den dverflodiga krdimen med mild tval och vatten. Nér eventuella hudreaktioner férsvunnit
kan du fortsitta behandlingen. Om du rékar svélja Aldara ska du omgéende kontakta nédrmaste
akutmottagning eller din likare.

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

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

4. Eventuella biverkningar

Biverkningsfrekvensen ar indelad enligt f6ljande:

Mycket vanliga biverkningar (férekommer sannolikt hos fler &n 1 av 10 patienter)
Vanliga biverkningar (férekommer sannolikt hos farre &n 1 av 10 patienter)

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

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

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.
Beritta snarast for din lékare eller pa apoteket om du inte mér bra nér du anvénder Aldara.

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



Om din hud reagerar kraftigt vid anvéindning av Aldara ska du inte smoérja in mer krdm utan tvétta
omréadet med mild tval och vatten samt kontakta ldkare eller apotek.

Hos vissa individer noterades en sdnkning av antalet blodkroppar. En minskning av antalet blodkroppar
kan medfora att du blir mottagligare for infektioner, lattare far blamarken eller kan orsaka trétthet.
Informera din l&kare om du far ndgon av dessa symtom.

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

Séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats. Om du fér sér pa huden eller flickar p& huden
som borjar som smé réda omraden och utvecklas till smé cirklar, mgjligen med symtom som klada, feber,
allmén olustkénsla, dmmande leder, synproblem, sveda, 6mma eller kliande 6gon och munsér ska du sluta
anvénda Aldara och omedelbart informera din ldkare.

Ett litet antal patienter har fatt visst haravfall pa behandlingsstillet eller i det omgivande omradet.
e Om du behandlas {or genitala vértor:
Manga av biverkningarna av Aldara beror pé dess effekt pa huden vid behandlingsstéllet.

Mycket vanliga problem ar rodnad (61 % av patienterna), bortnétt hud (30 % av patienterna), avflagning
och svullnad. Férhardnad under huden, sma &ppna sar, sarskorpor som bildas under ldkningen och smé
bubblor under huden kan ocksa férekomma. Du kan ocksa fa en kénsla av klada (32 % av patienterna),
sveda (26 % av patienterna) eller smarta i omraden dér du har applicerat Aldara kram (8% av patienterna).
De flesta av dessa hudreaktioner dr milda och huden kommer att vara normal igen ungefir 2 veckor efter
det att du upphort med behandlingen.

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

I mycket séllsynta fall har allvarliga och smértsamma reaktioner intréffat, sarskilt nir en stérre méngd
krdm &n den rekommenderade har anvénts. Smartsamma reaktioner vid dppningen till slidan har i mycket
séllsynta fall gjort det svart for vissa kvinnor att urinera. Om sa sker ska du genast uppsoka likare.

e Om du behandlas for basaliom:

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

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

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



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

o Om du behandlas for aktinisk keratos:

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

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

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

Om hudreaktionen blir for besviarande under behandlingen ska du tala med din ldkare. Han/hon kan rada
dig att sluta applicera Aldara krdm i nagra dagar (dvs. ha en kort vilopaus fran behandlingen).

Om det forekommer var eller andra tecken pé infektion ska du diskutera detta med din lékare. Frénsett
reaktioner i huden omfattar andra vanliga effekter huvudvérk, anorexi, illamaende, muskelsmirta,
ledsmairta och trotthet.

Mindre vanliga effekter ar att vissa patienter (1 % eller mindre) upplever forédndringar pa
applikationsstillet (blodning, inflammation, utsdéndring av vétska, kianslighet, svullnad, sma svullna
omréden i huden, stickningar, skorpbildning, drrbildning, sar eller en virme- eller obehagskinsla), eller en
inflammation i nisslemhinnan, tippt nésa, influensa eller influensaliknande symtom, depression,
Ogonirritation, svullna 6gonlock, ont i halsen, diarré, aktinisk keratos, rodnad, svullet ansikte, sar, smérta i
armar eller ben, feber, svaghet eller darrningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detlajer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

S. Hur Aldara krim ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen och etiketten efter EXP.
Dospasar ska inte ateranvéndas nér de en géng har dppnats.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte léngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Aldara kram

- Den aktiva substansen &r imikvimod. Varje dospése innehdller 250 mg krédm (100 mg



krédm innehéller 5 mg imikvimod).

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Varje dospédse med Aldara 5 % krdm innehaller 250 mg vit till svagt gul krim.

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

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Ireland

Tillverkare

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrafle 9
83043 Bad Aibling
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy
Vaisalavdgen 2-8
02130 Esbo

Tel: +358 20 720 9555

Denna bipacksedel dndrades senast 07/2023.

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



http://www.ema.europa.eu/
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