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BETEGTAJEKOZTATO

Aldara 5% krém
imikimod

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Eztagyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon
kivil egyéb tlnetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Aldara krém és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Aldara krém alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Aldara krémet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Aldara krémet tarolni?

Tovabbi informaciok

ok~ E

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ALDARA KREM ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Aldara krém harom kiilonb6zd esetben hasznalhatd. Az 6n kezeléorvosa az Aldara krémet
felirhatja:

e A nemi szerveken és a végbelnyilas koril talalhatd szemdlcsok (kondiloma akuminatusz)
kezelésére, vagy a
e Fellletes basalsejtes karcinoma kezelésére.

Ez egy gyakori, lassan ndvé bérdaganat tipus, ami igen Kis valoszintiséggel terjed a test mas részeire.
Altalaban a kdzépkoru és idés betegekben fordul eld, killéndsen azokban a vilagos bériiekben, akiket
tal sok napsugarzas ér. Ha kezelés nélkil marad, a basalsejtes karcindma elvaltozhat, kiiléndésen az
arcon — ezért a korai felismerés és kezelés igen fontos.

e Aktinikus keratdzis

Az aktinikus kerat6zisok durva bérteriiletek, amelyek olyan embereknél fordulnak el6, akik életiik
soran sok napsitésnek voltak kitéve. Némelyek bérszintiek, masok sziirkések, rozsaszintiek, pirosak
vagy barnék. Lehetnek laposak és pikkelyesen hamlok vagy bérbél kiemelkedok, durvak, kemények
és szemolcsos felliletiiek. Az Aldarat csak az arcon és hajas fejb6éron talalhatd lapos aktinikus
keratdzisokra lehet alkalmazni egészséges immunrendszert betegeknél, ahol orvosa Ggy dontétt, hogy
az Aldara a legalkalmasabb kezelés Onnek.

Az Aldara krém segiti szervezete sajat immunrendszerét olyan természetes anyagok eléallitasaban,
amelyek segitenek legydzni a fellletes basalsejtes karcindmat, aktinikus keratozist vagy a
szemolcsoket okozo virusokat.

2. TUDNIVALOK AZ ALDARA KREM ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza az Aldara krémet:

- Ha allergias (tulérzékeny) az imikimodra (a hatéanyagra) vagy a krém egyéb 6sszetevojére.
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Az Aldara krém fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

o Amennyiben régebben mar hasznalt Aldara krémet vagy egyéb hasonl6 készitményt, errél
tajékoztassa orvosat, miel6tt a megkezdené ezt a kezelést.

0 Tajékoztassa kezeléorvosat, ha az immunrendszere nem jol miikodik.

Ne hasznélja az Aldara krémet, mindaddig, amig a kezelendé terileten korébbi gyégyszeres

vagy sebészeti beavatkozas torténik.

Kerdlje, hogy a gydgyszer a szembe, ajkakra és orrcimpara kerlljon. Véletlen érintkezés

esetén vizzel mossa le a krémet.

Ne alkalmazza a krémet belséleg.

Ne hasznaljon tobb krémet annal, mint amennyit orvosa tanacsolt!

Ne kotdzze be a kezelt terliletet az Aldara krém alkalmazasat kdvetéen.

Ha az érintett teriileten elviselhetetleniil kellemetlen érzés 1ép fel, a krémet minden esetben le

kell mosni kimél6 szappannal és vizzel. Amint a probléma megsziint, ismét el lehet kezdeni a

krém alkalmazasat.

0 T4jékoztassa kezeléorvosat, ha vérképében eltérések vannak.

o
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Az Aldara hatdsmodjabol kdvetkezéen lehetséges, hogy a krém rontja a kezelt teriileten fennalld
gyulladast.

° Ha nemi szervek szemolcseivel kezelik, tartsa be az alabbi évintézkedéseket is:

Az elébor alatt taldlhatd szemolcsok esetén az elébért minden nap hatra kell hizni és meg kell mosni
alatta. Ha az el6bér alatti tertilet mindennapi megmosasa nem torténik meg, az el6bér besziikilése,
duzzanat kialakulasa, a bér hdmlasa nagyobb valdsziniiséggel kovetkezik be, és az el6bor
visszahUzasanak nehézségét eredményezi. Amennyiben ezek a tlinetek fellépnek, haladéktalanul
szakitsa meg a kezelést és forduljon orvoshoz.

Ha a terileten nyilt sebek vannak: ne kezdje el az Aldara krém alkalmazasat, amig a sebek meg nem
gyogyultak.

Ha belsé testfellleten talalhatok szemdlcsok: ne alkalmazza az Aldara krémet a hugycsdben (a vizelet
tavozasara szolgalo nyilasban), a hivelyben (a sziil6csatornaban), a méhnyakon (belsé néi nemi
szerven), valamint sehol a végbél belsé részén.

Ne alkalmazzon egynél tébb kdrat a gydgyszerbdl, amennyiben akar betegség, akar a mar szedett
gy6gyszerek miatt problémak vannak az immunrendszerével. Ha tgy gondolja, hogy ez Onnél fennall,
forduljon orvosahoz.

Ha On HIV-pozitiv, tajékoztassa errdl orvosat, mivel az Aldara krém nem bizonyult ugyanolyan
hatékonynak HIV-pozitiv betegekben. Ha gy doént, hogy még a szemdlcsok jelenlétének idején
szexudlis kapcsolatot kivan létesiteni, az Aldara krémet a szexualis egyuttlét utan - ne elétt -
alkalmazza. Az Aldara krém gyengitheti az 6vszereket és pesszariumokat, ezért a krémet a szexualis
egyuttlét idejére ne hagyja fent. Ne felejtse, hogy az Aldara krém nem nyjt védelmet mas
személyeknek a HIV vagy egyéb szexualisan terjedé betegséggel torténé megfert6zése ellen.

e Ha fellletes basalsejtes karcindmaval vagy aktinikus keratdzissal kezelik, tartsa be az alabbi
ovintézkedéseket is:

Az Aldara kezelés alatt ne hasznaljon kvarclampat vagy szolariumot, keriilje a napsugarzast
amennyire csak lehet. Hasznaljon védéruhazatot, vagy széles karimaju kalapot, ha szabadban van.

Az Aldara kezelés alatt a gyogyulésig a kezelt tertilet jol megfigyelhetéen kilénbozik a normalis
bortol.

A kezelés alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétlendl tdjékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészeét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb

gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket is. Nem ismertek olyan gyogyszerek,
amelyek inkompatibilisek lennének az Aldara krémmel.
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Terhesség és szoptatas
Kérdéseivel barmely gydgyszer szedése elétt forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Feltétlentl tajékoztassa orvosat, ha terhes vagy terhességet tervez. Orvosa tajékoztatni fogja Ont az
Aldara krém terhesség alatt térténé alkalmazasanak kockazatairol és elényeirdl. Allatkisérletek nem
igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatast terhességben.

Aldara krémmel torténé kezelés ideje alatt ne szoptassa gyermekét, mivel nem ismert, hogy az
imikimod beker(l-e az anyatejbe.

Fontos informéciok az Aldara krém egyes 6sszetevéirél:

A metil-parahidroxibenzoat (E218) és propil-parahidroxibenzoat (E216) allergias reakciokat
okozhatnak. A cetil-alkohol és sztearil-alkohol helyi bérreakciokat okozhat (pl. kontakt dermatitisz).

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ ALDARA KREMET?

Az Aldara krémet pontosan gy alkalmazza, ahogy a kezeléorvosa mondta. Amennyiben nem biztos
valamiben, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Alaposan mosson kezet a krém hasznalata el6tt és utan. Ne kotozze be illetve ne ragassza le a kezelt
tertiletet az Aldara krém alkalmazasat kdvetoen.

A krém alkalmazasakor minden esetben bontson fel 0j tasakot. Hasznélat utan a tasakban maradt
krémet dobja ki. Felbontott tasakot ne érizzen meg késébbi hasznalatra.

A kezelés gyakorisaga és idétartama kiilonbozik a nemi szervek személcseinél, a basalsejtes
karcinomanal, valamint az aktinikus keratdzisnal (lasd a specifikus utasitasokat minden javallathoz).

Aldara krém: alkalmazasi utasitasok

e A nemi szervek szemolcseinek kezelése soran:

Alkalmazési utasitasok — (hétfo, szerda és péntek)

1. Lefekvés eltt mossa meg a kezét és a kezelendd teruletet kiméls szappannal és vizzel, majd
alaposan széritsa meg.

2. Bontson ki egy Uj tasakot, €és nyomjon Aldara krémet az ujjbegyére.

3. A krémet vékony rétegben kenje fel a tiszta és szaraz szemolcsos teriletre, és gyengéden dorzsolje
be a bérbe, amig a krém el nem tiinik.

4. A krém alkalmazasat kdvetéen a felbontott tasakot dobja ki, és mosson kezet szappannal és vizzel.

5. Hagyja az Aldara krémet a szemdlcsos terlileten 6-10 dran keresztiil. Ne zuhanyozzon vagy
flrddjon ez idé alatt.

6. 6-10 ora elteltével az Aldara krémmel bekent teriiletet bérkiméls szappannal le kell mosni.

Alkalmazza az Aldara krémet heti 3 alkalommal, példaul hétfén, szerdan és pénteken. Egy tasak

20 cm? szemdlcsds teriilet fedésére elegends krémet tartalmaz.
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Férfiak elobore alatt talalhato szemolcsok esetén az elébdrt minden nap hatra kell hdzni, és meg kell
mosni alatta (lasd 2. pont “Fokozott 6vatossaggal alkalmazza az Aldara krémet:”)

Az Aldara krém alkalmazasat az utasitasok szerint folytassa, amig a szemdlcsok teljesen el nem tiintek (a
nék felénél ez 8 hétig, a férfiak felénél 12 hétig, de néhany betegben a szemdlcsok mar 4 hét utan is
eltiinhetnek).

Ne alkalmazza az Aldara krémet a szemdlcsok kezelésére egy alkalommal 16 hétnél tovabb.

Ha az Aldara krém hatését tdlzottan erésnek vagy gyengének érzi, forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

e A superficialis basal sejtes karcinoma kezelése soran:

Alkalmazasi utasitasok — (hétfs, kedd, szerda, csitdrtok és péntek)
1. Mielétt lefekiidne, mossa meg a kezét és a kezelendé fellletet kimél6 szappannal és vizzel.
Széritsa meg alaposan.
2. Nyisson ki egy 0j tasakot és nyomjon egy kevés krémet az ujjbegyére.
3. Helyezze a krémet az érintett feluletre és 1 cm-es kornyezetére. Dorzsélje dvatosan a krémet a
bérbe, amig a krém el nem tiinik.

4. A krém hasznélata utan dobja el a Kinyitott tasakot. Mosson kezet szappannal és vizzel.

5. Hagyja az Aldara krémet a b6ron 8 6ran keresztil. Ne tusoljon vagy flrddjon ez alatt az id6
alatt.

6. Mintegy 8 6ra utan a terlletet, ahol az Aldara krémet hasznalta, bérkimél6 szappannal le kell
mosni.

Helyezzen megfelel6 mennyiségti Aldara krémet a kezelend6 feluletre és 1 cm-es (kb. %2 hiivelyk)
kdrnyezetére, hogy befedje azt, 5 egymast kdvetd napon keresztiil 6 héten at. Példaul alkalmazza a
krémet hétf6tol péntekig, és ne alkalmazza szombaton és vasarnap.

e Az aktinikus keratdzis kezelése soran:

Alkalmazési utasitasok — (hétfo, szerda és péntek)
1. Mielétt lefekiidne, mossa meg a kezét és a kezelend6 feltiletet kimélé szappannal és vizzel.
Széritsa meg alaposan.
2. Nyisson Ki egy 0j tasakot és nyomjon egy kevés krémet az ujjbegyére.
3. Helyezze a krémet az érintett feluletre.. Dorzsélje dvatosan a krémet a bérbe, amig fel nem
szivodik.
A krém hasznélata utan dobja el a kinyitott tasakot. Mosson kezet szappannal és vizzel.
5. Hagyja az Aldara krémet a béron 8 6ran keresztil. Ne tusoljon vagy flrddjon ez alatt az id6
alatt.
6. Mintegy 8 Ora utén a teruletet, ahol az Aldara krémet hasznalta, bérkimélo szappannal le kell
mosni.

>

Alkalmazza az Aldara krémet heti 3 alkalommal, példaul hétfén, szerdan és pénteken. Egy tasak
25 cm? szemdlcsos teriilet fedésére elegendé krémet tartalmaz. Folytassa a kezelést 4 hétig. Négy
héttel az els6 kezelés utan orvosa ellenérizni fogja a bérét. Ha a 1éziok nem mindegyike tint el,
tovabbi 4 hetes kezelésre lehet sziikség.

Ha az eléirtnal tobb Aldara krémet alkalmazott:

Mossa le a felesleget kimél6 szappannal és vizzel. Ha minden bdrreakci6 elmalt, folytathatja a kezelést.
Ha véletlenil lenyelte az Aldara krémet, forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette alkalmazni az Aldara krémet:
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Ha kimaradt egy adag, a kihagyas észlelésekor alkalmazza a krémet, a tovabbiakban pedig a szokasos
rendszer szerint hasznélja.
Ne alkalmazza a krémet egy nap egynél tobbszor.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A mellékhatdsok gyakorisagat az aldbbiak szerint osztalyozzak:

Nagyon gyakori: 10 beteghdl tébb mint egy betegnél fordul el

Gyakori: 10 betegbdl kevesebb mint 1 betegnél, de 100 betegbdl tébb mint 1 betegnél fordul el

Nem gyakori: 100 betegbdl kevesebb, mint 1betegnél, de 1000 betegbél tébb mint 1 betegnél fordul el
Ritka: 1000 beteghél kevesebb, mint 1betegnél, de 10 000 beteghdl tébb mint 1 betegnél fordul elé
Nagyon ritka: 10 000 betegbél kevesebb, mint 1 betegnél fordul el6

Mint minden gydgyszer, igy az Aldara krém is okozhat mellékhatésokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Minél elébb tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészeét, ha kellemetlenséget érez az Aldara krém
hasznalatanak ideje alatt.

Egyes betegek bérszin-valtozast észleltek az Aldara krém alkalmazéaséanak teriletén. Bar ezek az
elvaltozasok idével javultak, néhany betegben megmaradhatnak. Ha bére kedvezétlendl reagal az Aldara
krém alkalmazésara, hagyja abba a kezelést, mossa meg a teruletet kimélé szappannal és vizzel, és
forduljon orvoséhoz vagy gydgyszerészéhez.

Néhany beteg bizonyos foku szérzethullast tapasztalt az Aldara krémmel vald kezelés utan a kezelés
helyén vagy a kornyezé terlleteken.

Néhany egyénnél a vérsejtek szamanak csokkenését észlelték. A vérsejtek szamanak csokkenése Ont
fogékonyabba teheti a fert6zésekkel szemben, sériilései konnyebben bekékilhetnek, illetve
faradékonysagot okozhat. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha ezen tiinetek barmelyikét észleli.

Sulyos bérreakciokat ritkan jelentettek. Hagyja abba az Aldara krém alkalmazésat és azonnal
tajékoztassa kezelGorvosat, ha bérén Iézidkat vagy olyan foltokat fedez fel, amelyek elészor kis piros
tertletkeént jelennek meg, majd korkordsen tovabbfejlédnek, mikdzben olyan tinetek jelentkezhetnek,
mint viszketés, 1az, altalanos rosszullét, izileti fajdalom, latasi zavarok, g6, fajé vagy viszketé szem,
illetve fekélyek a szajban.

Néhany beteg bizonyos fokl szérzethullast tapasztalt a kezelés helyén vagy a koérnyezé teriileteken.
Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyéb tinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyodgyszerészét.

e A nemi szervek szemolcseinek kezelése soran:

Az Aldara krém sok nemkivant hatasat a béron kifejtett helyi hatdsa okozza.

Nagyon gyakori hatasok a bérpir (a betegek 61%-a), a bér hamlasa (a betegek 30%-a), korpasodasa és
duzzanata tartozik. Egyéb bérreakciok, ugymint bor alatti keményedés, kis nyilt sebek, a gyogyulas ideje
alatt kialakulé hegesedés, illetve kis bér alatti holyagok szintén felléphetnek. Erezhet tovabba viszketést
(a betegek 32%-a), égo érzést (a betegek 26%-a), illetve az Aldara krém alkalmazasi terlletein fellépd
fajdalmat (a betegek 8%-a). E bérreakciok legtdbbje enyhe és teljesen elmulik a kezelés abbahagyéasat
koveto korllbelll 2 héten belil.

Gyakran néhany beteg (4% vagy kevesebb) fejfajast, nem gyakran lazat és influenzaszeri tlineteket és
izomfajdalmat, a méh eléreeseset (prolapszus), n6knél a kozdsilés alatti fajdalmat, merevedési
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nehézséget, fokozott izzadékonysagot, émelygést, gyomor és bélrendszeri tiineteket, flllcsengést,
Kipirulast, faradtsagot, szédulést, migrént, bizsergé és szurd érzést, almatlansagot, depressziot,
étvagytalansagot, duzzadt mirigyeket, bakterialis, virusos és gombas fertézéseket (pl. megfazas), hivelyi
fert6zéseket beleértve a gombasodast, kohdgést, nathat és torokfajast tapasztalt.

Igen ritkan sulyos és fajdalmas reakciok Iéptek fel, kiiléndsen, ha az ajanlottnal tobb krémet
alkalmaztak. A hiivelybemenet kdrnyékén megjelend fajdalmas bérreakciok igen ritkan egyes nék
szamara vizelési nehézséget okoztak. Ha ilyesmi torténne, haladéktalanul kérjen orvosi segitséget.

e A superficialis basalsejtes carcinoma kezelése soran:

Az Aldara krém szamos mellékhatasat a béron kifejtett helyi hatdsa okozza. A helyi bérreakciok azt
jelezhetik, hogy a gyégyszer megfelel6en hat.

A kezelt bér nagyon gyakran enyhén viszket.

Gyakori mellékhatasok: bizsergés és szuras, apré duzzanatok a bérben, fajdalom, égé érzés, ingeriltség,
vérzeés, kivorosodés, kiltés. Ha a bérreakciok tal kellemetlenné valnanak, tajékoztassa kezelGorvosat.
Azt tanécsolhatja 6nnek, hogy fuiggessze fel az Aldara krém hasznéalatat néhany napig (azaz tartson révid
szlinetet a kezelésben). Ha gennyes bérelvaltozas, vagy a fert6zés egyéb gyanuja merilne fel beszéljen
orvosaval. A bortiineteken tal, mas gyakori mellékhatasok, igy mint duzzadt mirigyek és hatfajas
jelentkezhetnek.

Nem gyakran néhany beteg beszamolt a kezelt feluleten jelentkez6 valtozasokrol, (valadékozasrol,
gyulladasrol, duzzadasrol, hegesedésrél, bérkarosodasrol, holyagosodasrol, bégyulladasrol) illetve
ingerlékenysegrol, émelygésrol, széjszarazsagrol, influenza-szerii tiinetekrol és faradtsagrol.

e Az aktinikus keratozis kezelése soran:

Az Aldara krém szamos mellékhatasat a béron kifejtett helyi hatdsa okozza. A helyi bérreakciok azt
jelezhetik, hogy a gyégyszer megfeleléen hat.

A kezelt bér nagyon gyakran enyhén viszket.

Gyakori mellékhatasok: fajdalom, égo érzés, irritacio vagy kivordsodeés.

Ha a bérreakciok tul kellemetlenné valnanak, tajékoztassa kezeléorvosat. Azt tanacsolhatja 6nnek, hogy
fuggessze fel az Aldara krém hasznalatat néhany napig (azaz tartson révid szlinetet a kezelésben). Ha
gennyes bérelvaltozés, vagy a fertdzés egyéb gyantja mertine fel beszéljen orvosaval. A bértineteken
tal, mas gyakori mellékhatasok, ugy mint fejfajas, étvagytalansag, hanyinger, izomfajdalom, izlleti
fajdalom és faradtsag jelentkezhetnek.

Nem gyakran néhany beteg beszamolt a kezelt feluleten jelentkez6 valtozasokrol, (vérzésrél,
gyulladasrol, valadékozasrol, érzékenységroél, duzzadasrdl, kisebb duzzadt teriiletekrél a béron,
bizsergésrél, hegesedésrol, forradasokrol, fekélyesedésrol vagy melegség, illetve rossz kdzérzetrol )
illetve gyulladdsokrol az orr belsejében, orrdugulésrdl, influenzarél vagy influenza-szerii tiinetekrol,
depressziorol, szemirritaciorol, a szemhéj dagadasardl, torokfajasrol, hasmenésrol, aktinikus
keratozisrol, kivorosodésrél, arcdagadasrol, fekélyekrol, vegtagfajdalomrél, 1azrél, gyengeségrél vagy
hidegrazasral.

5. HOGYAN KELL AZ ALDARA KREMET TAROLNI?

A gybgyszer gyermekektél elzarva tartandé!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A gybgyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idén bellll szabad felhasznalni.

A tasakokat felbontas utdn nem szabad Gjrafelhasznalni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyltt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
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intézkedések elésegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Aldara krém

- A készitmény hatdanyaga az imikimod. Egy tasak 250 mg krémet tartalmaz (100 mg krém 5 mg
imikimodot tartalmaz).

- Egyéb dsszetevok: izosztearinsav, benzil-alkohol, cetil-alkohol, sztearil-alkohol, fehér vazelin,
poliszorbéat 60, szorbitan-sztearat, glicerin, metil-parahidroxibenzoat (E218),
propil-parahidroxibenzoét (E216), xantan-gumi, tiszitott viz.

Milyen az Aldara krém kulleme és mit tartalmaz a csomagolés

- Az Aldara 5% krém tasakja 250 mg fehér-halvanysarga krémet tartalmaz.
- Minden doboz 12 vagy 24 egyszer hasznalatos poliészter/aluminium féliatasakot tartalmaz.
Nem feltétlentl mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA:

Meda AB
Box 906

170 09 Solna
Svédorszég

GYARTO:
3M Health Care Limited
Derby Road
Loughborough
Leicestershire
LE11 5SF, Nagy-Britannia

A készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Meda Pharma S.A.//N.V. Meda Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166 Chaussée de la Hulpe 166
Terhulpsesteenweg Terhulpsesteenweg
1170 Brussels B-1170 Brussels
Tél/Tel: +32 (0)2504 08 11 Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2504 08 11
Bouarapus Magyarorszag
Exodapm EOO MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
Byn. Yepuu Bpbx 14; 6:1.3. 1139 Budapest
1421 Codus Vaci ut 91
Ten.: + 359 2 950 44 10 Tel: +36 1236 3410
Ceska republika Malta
MEDA Pharma s.r.o. Joseph Cassar Ltd.
Kodanska 1441 / 46 48 Mill Street
100 10 Praha 10 Qormi
Tel: +420 234 064 203 Qrm 03

Tel: +356 21 470090
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Danmark Nederland

Meda AS MEDA Pharma B.V.
Solvang 8 Krijgsman 20

3450 Allerad 1186 DM Amstelveen

TIf: +45 44 52 88 88 Tel: +31 (0)20 751 65 00
Deutschland Norge

MEDA Pharma GmbH & Co. KG Meda A/S

Benzstrale 1 Askerveien 61

61352 Bad Homburg 1384 Asker

Tel: +49 (0) 6172 888 01 TIf: +47 66 75 33 00

Eesti Osterreich

Meda Pharma SIA MEDA Pharma GmbH
Narva mnt. 11D Guglgasse 15

EE10151 Tallinn 1110 Wien

Tel: +372 62 61 025 Tel: + 43 (0)1 86 390 0
E\\ado Polska

MEDA Pharmaceuticals A.E. Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Evpvurtaviag, 3 Al. Jana Pawla 11/15
GR-15231 XaAdvopr-Attikn 00-828 Warszawa

TnA: +30 210 6 77 5690 Tel: +48 22 697 7100
Espafia Portugal

Meda Pharma S.A.U. MEDA Pharma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Avenida de Castilla, 2 Rua do Centro Cultural, 13
Parque Empresarial San Fernando 1749-066 Lishboa

Edificio Berlin Tel: +351 21 842 0300

28830 San Fernando de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00

France Romania

MEDA Pharma SODIMED SRL

25 Bd de I’ Amiral Bruix B-dul Timisoara, nr. 100G, sector 6
F-75016 PARIS Bucuresti

Tél: +33 (0)1 56 64 10 70 Tel.: + 40 (0) 21 408 63 34
Ireland Slovenija

Meda Pharma Veldos d.o.o.

Office 10 Germova 3

Dunboyne Business Park 8000 Novo Mesto
Dunboyne Tel: +386 (0)7 33 80 420
Co Meath

Tel: +353 1 802 66 24

Island Slovenska republika
Meda AB MEDA Pharma spol. s.r.o.
Box 906 Trnavska cesta 50

170 09 Solna 821 02 Bratislava

Svibj6d Tel: +421 2 4914 0172
Simi: +46 8 630 1900

Italia Suomi/Finland

Meda Pharma S.p.A. Meda Oy

Viale Brenta, 18 Vaisalantie 4/Vaisalavagen 4
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20139 Milano
Tel: +39 0257 416 1

Kvnpog

Xp.I'. IToamaroiCov Atd
Aew@. Axpomdremg 25,
2006 Asvkomoia

TnA. +357 22 49 03 05

Latvija

Meda Pharma SIA
Ojara VacieSa iela 13
LV-1004 Riga

Talr: +371 7 805 140

Lietuva

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

A betegtajékoztat6 engedélyezésének datuma:
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FIN-02130 Espoo/Esho
Puh/Tel: +358 20 720 9550

Sverige

Meda AB

Box 906

170 09 Solna

Tel: +46 (0)8 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop’s Stortford

CM22 6PU

Tel.: + 44 845 460 0000





