ANEXO1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Aldara 5% crema

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada sobre contiene 12,5 mg de imiquimod en 250 mg de crema (5%)
Para los excipientes ver apartado 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema blanca a ligeramente amarilla.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

La crema de imiquimod esté indicada para el tratamiento topico de las verrugas genitales y perianales
externas (condilomas acuminados) y pequefios carcinomas basocelulares superficiales (CBCs) en
pacientes adultos.

4.2 Posologia y forma de administracion
Posologia

La frecuencia de aplicacion y la duracion del tratamiento con la crema de imiquimod es distinta para
cada indicacion.

Verrugas genitales externas en adultos:

La crema de imiquimod debe aplicarse tres veces a la semana (por ejemplo: lunes, miércoles y viernes
0 martes, jueves y sabado) antes de la hora normal de dormir, y debe permanecer en la piel durante un
periodo comprendido entre 6 y 10 horas. Este tratamiento debe prolongarse hasta la desaparicion de las
verrugas genitales o perianales visibles o durante un maximo de 16 semanas por cada episodio de
verrugas.

Carcinoma basocelular superficial en adultos:

Aplique la crema de imiquimod durante 6 semanas, 5 veces a la semana (por ejemplo: de lunes a
viernes), antes de la hora normal de dormir, y deje actuar sobre la piel unas 8 horas aproximadamente.

Forma de administracion
Verrugas genitales externas:

La crema de imiquimod debe aplicarse en una capa fina y luego debe extenderse sobre el area limpia
de la verruga hasta que la crema desaparezca. Aplicar unicamente en las zonas afectadas y evitar las
superficies internas. Este producto debe aplicarse antes de las horas normales de dormir. Durante el
periodo de tratamiento de 6 a 10 horas no hay que ducharse ni bafiarse. Después de este plazo, es
indispensable que se elimine la crema con jabon suave y agua. La aplicacion de un exceso de crema o
el contacto prolongado con la piel puede dar como resultado una reaccion grave en el lugar de
aplicacion (véanse los apartados 4.4, 4.8 y 4.9). Un sobre de un solo uso es suficiente para cubrir un
area verrugosa de 20 cm’. Los sobres no se deben volver a utilizar una vez abiertos.
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Lavese las manos cuidadosamente antes y después de la aplicacion de la crema.
Los hombres no circuncidados que se traten verrugas situadas debajo del prepucio deberan retraer éste
y lavarse la zona todos los dias (véase la seccion 4.4).

Carcinoma basocelular superficial:

Antes de aplicar la crema de imiquimod, el paciente debe lavarse la zona de tratamiento con jabon
suave y agua y secarla bien. Debe aplicarse suficiente crema para cubrir la zona de tratamiento,
incluiyendo un centimetro de piel alrededor del tumor. La crema debe extenderse sobre la zona de
tratamiento hasta que la crema desaparezca. La crema debe aplicarse antes de las horas normales de
dormir y debe permanecer en la piel unas 8 horas aproximadamente. Durante este periodo no hay que
ducharse ni biiarse. Después de este plazo, es indispensable que se elimine la crema con jabon suave y
agua.

Los sobres no se deben volver a utilizar una vez abiertos. Las manos deben de lavarse cuidadosamente
antes y después de la aplicacion de la crema.

La respuesta del tumor tratado a la crema de imiquimod debe evaluarse 12 semanas después del final
del tratamiento. Si el tumor tratado manifiesta una respuesta incompleta, debera aplicarse una terapia
distinta (véase la seccion 4.4).

Se podra hacer un periodo de descanso de varios dias si la reaccion cutanea local a la crema de
imiquimod le causa excesivas molestias al paciente (véase la seccion 4.4) o si se observa alguna
infeccion en la zona de tratamiento. En este ultimo caso, deberan adoptarse otras medidas adecuadas.

4.3 Contraindicaciones

La crema de imiquimod esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a imiquimod o a
cualquiera de los excipientes de la crema.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Verrugas genitales externas y carcinoma basocelular superficial:

Evite el contacto con los ojos.

La crema de imiquimod puede acentuar los procesos inflamatorios de la piel.

No se recomienda la utilizacion de la crema de imiquimod hasta que la piel se haya recuperado de
cualquier tratamiento previo quirirgico o con farmacos.

No se recomienda usar un vendaje oclusivo cuando se aplica crema de imiquimod.

Los excipientes hidroxibenzoato de metilo, hidroxibenzoato de propilo, alcohol cetilico y alcohol
estearilico pueden producir reacciones alérgicas.

Verrugas genitales externas:

Es escasa la experiencia en el uso de la crema de imiquimod en el tratamiento de varones que
presenten verrugas en la zona del prepucio. Los datos de seguridad en hombres no circuncidados
tratados con la crema de imiquimod tres veces a la semana y sometidos a una higiene diaria de la zona
del prepucio corresponden a menos de 100 pacientes. En otros estudios, en los que no se hizo
seguimiento de la higiene diaria del prepucio, hubo dos casos de fimosis grave y otro de estenosis que
provoco la circuncision. En consecuencia, el tratamiento en esta poblacion de pacientes solo se
recomienda en hombres que pueden cumplir con una rutina diaria de higiene del prepucio o estan
dispuestos a seguirla. Los signos precoces de estenosis pueden incluir reacciones cutaneas locales
(erosion, ulceracion, edema, endurecimiento) o mayor dificultad para retraer el prepucio. Si se
presentan estos sintomas, debera interrumpirse el tratamiento de inmediato.
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Segun los conocimientos actuales, no se recomienda el tratamiento de las verrugas uretrales,
intravaginales, cervicales, rectales o intraanales. La terapia con crema de imiquimod no debe realizarse
sobre tejidos que presenten irritaciones o ulceras abiertas, por lo que debera esperarse hasta que dicha
area haya sanado.

Son frecuentes las reacciones cutaneas locales, tales como eritema, erosion, excoriacion, formacion de
escamas y edema. Se han descrito también otras reacciones locales, como por ejemplo induracion,
ulceracion y formacion de costras o vesiculas. Si se produce una reaccion cutanea intolerable, debe
eliminarse la crema lavando la zona con un jabon suave y agua. El tratamiento con crema de
imiquimod podra reanudarse una vez que disminuya la reaccion cutanea.

El riesgo de reacciones cutaneas locales graves puede aumentar cuando imiquimod se usa a dosis
mayores a las recomendadas (ver apartado 4.2). Sin embargo, en los pacientes que han utilizado
imiquimod siguiendo las instrucciones, han sido poco frecuentes los casos en que se han observado
reacciones locales graves que requirieron tratamiento o causaron una inhabilitacion temporal. Cuando
esas reacciones se han producido en el meato uretral, algunas mujeres han experimentado dificultades
para orinar que algunas veces necesitaron sondaje de urgencia y tratamiento del area afectada.

No existe experiencia clinica respecto al uso de crema de imiquimod inmediatamente después de la
aplicacion de otros farmacos de aplicacion cutanea para el tratamiento de las verrugas perianales o
genitales externas. La crema de imiquimod debe eliminarse de la piel antes de mantener relaciones
sexuales. Esta crema puede debilitar los preservativos y diafragmas, por lo que no se recomienda el uso
simultaneo con crema de imiquimod. En tales casos debera considerarse el uso de otro tipo de
anticonceptivos.

Los datos existentes respecto a la seguridad de la aplicacion de crema de imiquimod en pacientes
mayores de 65 afios se limitan a cuatro pacientes.

En pacientes inmunocomprometidos, se desaconseja repetir el tratamiento con crema de imiquimod.

Aunque algunos datos han indicado un aumento de la frecuencia en la reduccion de verrugas en
pacientes VIH positivos, no se ha demostrado que la crema de imiquimod sea tan eficaz con respecto a
la eliminacion de verrugas en este grupo de pacientes.

Carcinoma basocelular superficial:

Imiquimod no se ha evaluado en el tratamiento del carcinoma basocelular a menos de 1 cm de los
parpados, la nariz, los labios y la linea del cuero cabelludo.

Durante la terapia y hasta la curacion, la piel afectada es probable que presente una apariencia
notablemente distinta a la de la piel normal. Las reacciones cutaneas locales son habituales, pero su
intensidad suele disminuir durante la terapia o puede remitir tras el fin de la terapia con la crema de
imiquimod. Existe una relacion entre la tasa de aclaramiento completo y la intensidad de las reacciones
cutaneas locales (por ejemplo, eritema). Estas reacciones cutaneas locales pueden estar relacionadas
con la estimulacion de la respuesta inmunitaria local. Si las molestias del paciente o la gravedad de la
reaccion cutanea local asi lo exigen, puede hacerse un periodo de descanso de varios dias. El
tratamiento con la crema de imiquimod podra reanudarse una vez que la reaccion cutanea haya
disminuido .

Los resultados clinicos de la terapia se pueden evaluar tras la regeneracion de la piel tratada,
aproximadamente 12 semanas después del final del tratamiento.

Dado que actualmente no existen datos disponibles sobre la tasa de aclaramiento a largo plazo mas alla
de 12 meses, es conveniente estudiar otras modalidades terapéuticas adecuadas para el CBCs.

No existe experiencia clinica en el uso de la crema de imiquimod en pacientes inmunocomprometidos.

No existe experiencia clinica en pacientes con CBC recurrentes y tratados con anterioridad, por lo que
no se recomienda el uso para tumores previamente tratados .



Los datos de un ensayo clinico abierto indican que los tumores de gran tamafio (>7,25 cm®) son menos
probables a responder a la terapia con imiquimod.

La zona de la superficie tratada debe protegerse de la exposicion al sol.
4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han estudiado las interacciones con otros medicamentos, incluidos los farmacos
inmunosupresores. No obstante, dichas interacciones con farmacos sistémicos deben de estar limitadas
por la absorcion percutanea minima de la crema de imiquimod.

4.6 Embarazo y la lactancia

En la teratologia con animales (ratas y conejos) y en algunos estudios reproductivos (con ratas) no se
han puesto de manifiesto efectos teratdgenos o embrio-fetotoxicos (ver 5.3). Dada la ausencia de tales
efectos en animales, es poco probable que se produzca un efecto de malformaciones en pacientes
humanos. Desde el punto de vista historico, los farmacos responsables de malformaciones en el
hombre eran teratdgenos seglin estudios bien dirigidos que utilizaban dos especies animales.

Se dispone de datos en un niimero limitado de mujeres embarazadas, por lo que no se puede extraer
una conclusion general de los mismos.

Debera prestarse atencion cuando se prescriba a mujeres embarazadas.

Dado que no se han detectado niveles cuantificables (>5ng/ml) de imiquimod en suero después de
dosis topicas tinicas y multiples, no se puede dar un consejo especifico sobre el uso o no en madres
lactantes.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Segun las reacciones adversas descritas en el apartado 4.8 es improbable que el tratamiento tenga algun
efecto sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas
a)  Descripcion general:
Verrugas genitales externas:

En los ensayos pivotales en los que se aplico la crema tres veces por semana, las reacciones adversas al
medicamento mas frecuentes que se consideraban probable o posiblemente relacionadas con el
tratamiento con crema de imiquimod eran reacciones cutaneas en la zona local de aplicacion de
tratamiento de verrugas (33,7% de los pacientes tratados con imiquimod). Asimismo, se observaron
algunas reacciones sistémicas adversas, tales como cefaleas (3,7%), sintomas de tipo gripal (1,1%) y
mialgias (1,5%).

Mas adelante se presentan las reacciones adversas observadas en 2292 pacientes tratados con crema de
imiquimod en estudios clinicos abiertos y controlados con placebo. Se considera que estas reacciones
adversas tienen, al menos posiblemente, una relacion causal con el tratamiento con imiquimod.

Carcinoma basocelular superficial:

En los ensayos en los que se aplico la crema cinco veces por semana, el 58% de los pacientes sufti6 al
menos una reaccion adversa. Las reacciones adversas mas frecuentes en los ensayos que se
consideradas probable o posiblemente relacionadas con la crema de imiquimod son trastornos
cutaneos en la zona local de aplicacion, con una frecuencia del 28,1%. Asimismo, se observaron
algunas reacciones sistémicas adversas, tales como dolor de espalda (1,1%) y sintomas de tipo gripal
(0,5%), en los pacientes tratados con crema de imiquimod
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Mas adelante se presentan las reacciones adversas observadas en 185 pacientes tratados con crema de
imiquimod en estudios clinicos de fase III controlados con placebo sobre el carcinoma basocelular
superficial. Se considera que estas reacciones adversas tienen, al menos posiblemente, una relacion
causal con el tratamiento con imiquimod,

b)  Listado tabular de las reacciones adversas:
La frecuencia se describe en términos de “Muy frecuente” (mas del 10%), “Frecuente” (1% - 10%) e

“Nada frecuente” (0,1% - 1%). No se incluyen aqui las frecuencias inferiores observadas en los
ensayos clinicos.

Carcinoma basocelular
superficial (5 veces/semana,

Verrugas genitales

externas (3

veces/semana, 16 6 semanas)
semanas) N=185
N = 2292
Infecciones e infestaciones:
Infeccion Frecuente Frecuente
Herpes simple Nada frecuente
Candidiasis genital Nada frecuente
Vaginitis Nada frecuente
Infeccion bacteriana Nada frecuente
Infeccion fingica Nada frecuente
Infeccion del tracto respiratorio superior Nada frecuente
Vulvitis Nada frecuente
Pustulas Frecuente
Trastornos de la sangre y del sistema
linfatico:
Linfadenopatia Nada frecuente Frecuente

Trastornos del metabolismo y de la
nutricion:

Anorexia Nada frecuente
Trastornos psiquiatricos:

Insomnio Nada frecuente

Depresion Nada frecuente

Irritabilidad Nada frecuente
Trastornos del sistema nervioso:

Cefalea Frecuente

Parestesia Nada frecuente

Vértigo Nada frecuente

Migrafia Nada frecuente

Somnolencia Nada frecuente
Trastornos del oido y del laberinto:

Tinnitus Nada frecuente
Trastornos vasculares:

Rubor Nada frecuente

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos :

Faringitis Nada frecuente
Rinitis Nada frecuente
Trastornos gastrointestinales:
Nauseas Frecuente Nada frecuente
Dolor abdominal Nada frecuente
Diarrea Nada frecuente




Vomitos

Nada frecuente

Trastorno rectal

Nada frecuente

Tenesmo rectal

Nada frecuente

Boca seca Nada frecuente
Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo:

Prurito Nada frecuente

Dermatitis Nada frecuente Nada frecuente

Foliculitis Nada frecuente

Erupcién eritematosa Nada frecuente

Eczema Nada frecuente

Erupcion Nada frecuente

Aumento de la sudoracion Nada frecuente

Urticaria Nada frecuente

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
conjuntivo :

Mialgia Frecuente
Artralgia Nada frecuente

Dolor de espalda

Nada frecuente

Frecuente

Trastornos renales y urinarios:

Disuria

Nada frecuente

Trastornos del aparato reproductor vy de la
mama:

Dolor genital masculino

Nada frecuente

Trastorno peneano

Nada frecuente

Dispareunia

Nada frecuente

Disfuncién eréctil

Nada frecuente

Prolapso uterovaginal

Nada frecuente

Dolor vaginal

Nada frecuente

Vaginitis atréfica

Nada frecuente

Trastorno vulvar

Nada frecuente

Trastornos generales v alteraciones en el
lugar de administracion:

Prurito en el lugar de aplicacién

Muy frecuente

Muy frecuente

Dolor en el lugar de aplicacién Muy frecuente Frecuente
Quemazon en el lugar de aplicaciéon Frecuente Frecuente
Irritacién en el lugar de aplicacion Frecuente Frecuente
Fatiga Frecuente

Pirexia Nada frecuente

Sintomas gripales Nada frecuente Nada frecuente
Dolor Nada frecuente

Astenia Nada frecuente

Malestar general Nada frecuente

Rigidez Nada frecuente

Hemorragia en el lugar de aplicacién Frecuente
Secrecion en el lugar de aplicacion Nada frecuente
Eritema en el lugar de aplicacién Frecuente

Inflamacidn en el lugar de aplicacidn

Nada frecuente

Edema en el lugar de aplicacién

Nada frecuente

Papulas en el lugar de aplicacién Frecuente
Parestesia en el lugar de aplicacién Frecuente
Erupcién en el lugar de aplicacion Frecuente

Formacion de escamas en el lugar de
aplicacién

Nada frecuente

Piel agrietada en el lugar de aplicacion

Nada frecuente




Vesiculas en el lugar de aplicacion Nada frecuente

Hinchazoén en el lugar de aplicaciéon Nada frecuente

Letargo Nada frecuente

c) Reacciones adversas frecuentes:
Verrugas genitales externas:

Se pidio a los investigadores de los ensayos controlados con placebo que evaluasen los sintomas
clinicos establecidos por el protocolo (reacciones cutaneas). Estas evaluaciones de los sintomas
clinicos establecidos por el protocolo indican que, en estos estudios clinicos controlados con placebo
en los que se aplico crema de imiquimod tres veces a la semana, se observaron con frecuencia
reacciones cutaneas locales, como eritema (61%), erosion (30%), excoriacion/descamacion/rascado
(23%) y edema (14%) (véase el apartado 4.4 para mas informacion). Las reacciones cutaneas locales,
como el eritema, probablemente sean una extension de los efectos farmacoldgicos de la crema
imiquimod.

Asimismo, en los ensayos controlados con placebo también se observaron reacciones cutaneas en areas
alejadas de la verruga, sobre todo eritema (44%). Estas reacciones se produjeron en zonas sin verruga
que probablemente habian estado en contacto con la crema. La mayoria de las reacciones cutaneas eran
leves o moderadas en lo que a su gravedad se refiere, y remitieron al cabo de dos semanas de
interrupcion del tratamiento. No obstante, en algunos casos estas reacciones fueron graves y
necesitaron tratamiento o causaron inhabilitacién. En casos muy excepcionales, las reacciones graves
en el meato uretral han dado como resultado disuria en mujeres (véase el apartado 4.4).

Carcinoma basocelular superficial:

Se pidio a los investigadores de los ensayos controlados con placebo que evaluasen los sintomas
clinicos establecidos por el protocolo (reacciones cutaneas). Estas evaluaciones de los sintomas
clinicos establecidos por el protocolo indican que, en estos estudios en los que se aplico crema de
imiquimod cinco veces a la semana, se observé con mucha frecuencia eritema grave (31%), erosiones
graves (13%) y formacion grave de escamas y costras (19%). Las reacciones cutaneas locales, como el
eritema, probablemente sean una extension de los efectos farmacoldgicos de la crema imiquimod.

Se han observado infecciones cutaneas durante el tratamiento con imiquimod. Aunque no han dado
lugar a secuelas importantes, siempre debe tenerse en cuenta la posibilidad de infeccion en la piel
agrietada.

d)  Reacciones adversas aplicables a todas las indicaciones:

Se han recibido algunos informes sobre la aparicion de hipopigmentacion e hiperpigmentacion
localizada tras la administracion de imiquimod en crema. La informacion recopilada durante el
seguimiento sugiere que estos cambios de color podrian ser permanentes en algunos pacientes.

En los ensayos clinicos se han observado reducciones de los niveles de hemoglobina, recuento de
globulos blancos, neutrofilos absolutos y plaquetas. Estas reducciones no se consideran significativas
clinicamente en los pacientes con reserva hematologica normal. En los ensayos clinicos no se han
estudiado pacientes con reserva hematoldgica reducida.

4.9 Sobredosis

Cuando se aplica como uso cutaneo la sobredosificacion sistémica con crema de imiquimod es muy
improbable, debido principalmente a la minima absorcion percutanea de la crema. Los estudios con
conejos ponen de manifiesto que una dosis dérmica superior a 5 g/kg es letal. La sobredosificacion
dérmica persistente de crema de imiquimod podria dar como resultado reacciones cutaneas locales
graves.




Si se produce una ingestion accidental del medicamento, se pueden producir nduseas, emesis, cefalea,
mialgias y fiebre después de una sola dosis de 200 mg de imiquimod, que corresponde al contenido de
unos 16 sobres. El acontecimiento adverso de mayor gravedad clinica descrito tras dosis orales
multiples = 200 mg fue la hipotension, que se resolvio tras fluidoterapia oral o intravenosa.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Verrugas genitales externas y carcinoma basocelular superficial:

Grupo farmacoterapéutico: Quimioterapia para uso topico, antiviral. Coédigo ATC: DO6BB10

Imiquimod es un modificador de la respuesta inmunitaria. Los estudios de union saturable sugieren que
existe un receptor de membrana para imiquimod en las células inmunes sensibles. Imiquimod no tiene
una actividad antivirica directa. En modelos animales, imiquimod resulta eficaz contra las infecciones
viricas y actia como un agente antitumoral, principalmente por la induccion de interferdn alfa y otras
citocinas. También se ha demostrado en estudios clinicos la induccion del interferon alfa y de otras
citocinas después de la aplicacion de crema de imiquimod al tejido genital verrugoso. En un estudio
farmacocinético se han observado incrementos de los niveles sistémicos de interferon alfa y otras
citoquinas tras la aplicacion topica de imiquimod.

Verrugas genitales externas
Eficacia clinica

Los resultados de 3 estudios pivotales de eficacia, medida mediante aclaramiento total de las verrugas
tratadas, mostraron que el tratamiento con imiquimod durante 16 semanas era significativamente mas
eficaz que el tratamiento con placebo.

En 119 mujeres tratadas con imiquimod, la tasa de aclaramiento total combinada fue del 60% en
comparacion con el 20% en las 105 pacientes tratadas con placebo (95% CI para la tasa de diferencia:
20% a 61%, p<0,001). En aquellos pacientes tratados con imiquimod que alcanzaron el aclaramiento
total de sus verrugas, el tiempo medio hasta el aclaramiento fue de 8§ semanas.

En 157 hombres tratados con imiquimod, la tasa de aclaramiento total combinada fue del 23% en
comparacion con el 5% en los 161 pacientes tratados con placebo (95%CI para la tasa de diferencia:
3% a 36%, p<0,001). En aquellos pacientes tratados con imiquimod que alcanzaron el aclaramiento
total de sus verrugas, el tiempo medio hasta el aclaramiento fue de 12 semanas.

Carcinoma basocelular superficial:
Efficacia clinica

Se estudio la eficacia de imiquimod aplicado 5 veces por semana a lo largo de 6 semanas en dos
ensayos clinicos doble ciego controlados con placebo. Los tumores tratados fueron confirmados
histolégicamente como carcinomas basocelulares superficiales primarios individuales con un tamafio
minimo de 0,5 cm’ y un didametro maximo de 2 cm, quedando excluidos los tumores localizados a
menos de 1 cm de los ojos, la nariz, la boca, las orejas y la linea del cuero cabelludo.

En un analisis conjunto de estos dos estudios, el aclaramiento histologico comprobado fue del 82%
(152/185) de los pacientes. Cuando se incluyo6 también una evaluacion clinica, el aclaramiento se
consiguié en un 75% (139/185) de los pacientes. Estos resultados fueron significativos
estadisticamente (p<0,001) en comparacion con el grupo de placebo, 3% (6/179) y 2% (3/179)
respectivamente. Se puso de manifiesto una importante relacion entre la intensidad de las reacciones



cutaneas locales (por ejemplo, eritema) observadas durante el periodo de tratamiento y el aclaramiento
completo del carcinoma basocelular.

Los resultados provisionales de un estudio abierto no controlado a largo plazo indican un aclaramiento
sostenido estimado del 92%. Atn no existen datos disponibles sobre los indices de recurrencia al cabo
de 12 meses.

5.2  Propiedades farmacocinéticas
Verrugas genitales externas y carcinoma basocelular superficial:

Menos del 0,9% de una sola dosis aplicada por via topica de imiquimod radiomarcado se absorbi6 a
través de la piel en seres humanos. La pequefia cantidad del medicamento que se absorbi6 a la
circulacion sistémica se excretd con rapidez por via urinaria y fecal en una proporcion media de 3 a 1
aproximadamente. No se detectaron niveles cuantificables (>5 ng/ml) del medicamento en el suero
después de la dosificacion tdpica unica o multiple.

La exposicion sistémica (penetracion percutanea) se calcul6 a partir de la recuperacion de carbono 14
procedente del ['*C] imiquimod en orina y heces.

Se observd una absorcion sistémica minima de la crema de imiquimod 5% a través de la piel de 58
pacientes con queratosis actinica con una dosis de 3 veces por semana durante 16 semanas. El grado de
absorcion percutanea no vario significativamente entre la primera y la ultima dosis de este estudio. Las
concentraciones maximas del medicamento en el suero al final de la semana 16 se observaron entre las
9y las 12 horas y fueron de 0,1, 0,2 y 1,6 ng/mL en las aplicaciones sobre la cara (12,5 mg, 1 sobre de
un solo uso), el cuero cabelludo (25 mg, 2 sobres) y las manos/brazos (75 mg, 6 sobres)
respectivamente. La zona de la superficie de aplicacion no se controld en los grupos del cuero
cabelludo y las manos/brazos. No se observo la proporcionalidad de las dosis. Se calcul6 una mida
media aproximada 10 veces superior a la vida media de 2 horas observada tras la dosificacion
subcutanea en un estudio previo, lo que sugiere una retencion prolongada del medicamento en la piel.
La recuperacion urinaria fue inferior al 0,6% de la dosis aplicada en la semana 16 en estos pacientes.

53 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos no mostraron riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios
convencionales sobre la farmacologia, mutagénesis y teratogénesis.

En un estudio sobre toxicidad dérmica que se realizé durante cuatro meses con ratas, se observo un
descenso significativo del peso corporal, asi como un aumento del peso del bazo con 0,5 y 2,5 mg/kg;
no se observaron efectos similares en un estudio dérmico de cuatro meses realizado con ratones. Se
detectaron irritaciones dérmicas locales en ambas especies, sobre todo en los casos de dosis elevadas.

Un estudio llevado a cabo durante 2 afios sobre la accion cancerigena en ratones, mediante la
administracion dérmica a una razon de tres dias por semana, no indujo la aparicion de tumores en el
lugar de la aplicacion. Sin embargo, la incidencia de tumores hepatocelulares entre los animales
tratados fue mayor que entre los testigos. No se conoce el mecanismo que provoca esto, pero como el
Imiquimod posee una baja absorcion en la piel humana y carece de poder mutageno, cualquier riesgo
para los seres humanos a causa de la exposicion sistémica sera probablemente bajo. Mas aun, no se
observaron tumores en ninguna localizacion en un estudio sobre la accion cancerigena oral llevado a
cabo en ratas durante 2 afios.

La crema de imiquimod fue evaluada en un bioensayo sobre la fotocarcinogénesis en ratones albinos
sin pelo expuestos a una radiacion solar ultravioleta (RUV) simulada. La crema de imiquimod se
administro a los animales tres veces por semana y recibieron radiacion 5 dias por semana durante 40
semanas. Se mantuvo a los ratones 12 semanas mas hasta alcanzar un total de 52 semanas. Los
tumores se produjeron antes y en mayor niimero en el grupo de ratones que habia recibido la crema de
placebo en comparacion con el grupo de control con baja RUV. La relevancia de este dato para el
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hombre se desconoce. La administracion tdpica de crema de imiquimod no produjo ninguna mejora de
los tumores en ninguna dosis en comparacion con el grupo de la crema de placebo.
6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Acido isostearico

Alcohol bencilico

Alcohol cetilico

Alcohol estearilico

Vaselina blanca

Polisorbato 60

Estearato de sorbitano

Glicerol

Hidroxibenzoato de metilo

Hidroxibenzoato de propilo

Goma de xantano

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

No aplicable.

6.3 Periodo de validez

2 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservaciéon

No conservar a una temperatura superior a 25°C.
Los sobres no se deben volver a utilizar una vez abiertos.

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente
Caja de 12 sobres de aluminio/poliéster de un solo uso, conteniendo 250 mg de crema.
6.6 Instrucciones de uso, manipulacién y eliminacién (en su caso)

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratoires 3M Santé

Boulevard de 1'Oise

F-95029 Cergy Pontoise Cedex

Francia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/98/080/001

1"



9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
18/09/1998

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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B. CONDICIONES DE AUTORIZACION
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A. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccidn del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

3M Healthcare Limited, Derby Road, Loughborough, Leicester, LE11 OSF, Reino Unido.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO

. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO IMPUESTAS AL
TITULAR DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Medicamento sujeto a receta médica.

. OTRAS CONDICIONES
El titular de la autorizacion de comercializacion informara a la Comision Europea sobre los planes de

comercializacion del medicamento autorizado mediante la presente decision.

PSUR: El Titular de Autorizacion de comercializacion continuara presentando PSURs anualmente.
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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‘ INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ENVASE EXTERIOR

| 1.DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Aldara 5% crema
Imiquimod

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada 100 mg de crema contienen 5 mg de imiquimod.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: acido isostearico, alcohol bencilico, alcohol cetilico, alcohol estearilico, vaselina blanca,
polisorbato 60, estearato de sorbitano, glicerol, hidroxibenzoato de metilo, hidroxibenzoato de propilo,
goma de xantano, agua purificada.

Para mas informacion consulte el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Crema
12 sobres. Cada sobre contiene 250 mg de crema.

5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Para uso cutaneo.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

De un solo uso. Deseche la crema que quede en el sobre tras el uso.

8. FECHA DE CADUCIDAD

Cad.

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACIONS

No conservar a temperatura superior a 25°C.
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL PRODUCTO NO UTILIZADO
O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIRECTO CON EL PRODUCTO
(CUANDO CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION.

Laboratoires 3M Santé
Boulevard de I’Oise

F-95029 Cergy Pontoise Cedex
France

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/98/080/001

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

15. INSTRUCCIONES DE USO

No procede
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‘ INFORMACION MINIMA QUE DEBE APARECER EN LOS ENVASES UNITARIOS

| TEXTO EN EL SOBRE

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Aldara 5% crema
Imiquimod

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Para uso cutaneo.

3. FECHA DE CADUCIDAD

Cad.

4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

| 5. CONTENIDO EN PESO

250 mg de crema.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a Vd. personalmente y no debe Vd. pasarlo a
otras personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los
suyos.

En este prospecto:

Qué es Aldara crema y para qué se utiliza.

Antes de usar Aldara crema.

Como usar Aldara crema.

Qué reacciones adversas puede producir Aldara crema
Conservacion de Aldara crema.

Informacién adicional.

Uk =

Aldara 5% crema
Imiquimod

- El principio activo es imiquimod. Cada sobre contiene 250 mg de
crema (100 mg de crema contienen 5 mg de imiquimod).

- Los demds componentes son: acido isostearico, alcohol bencilico,
alcohol cetilico, alcohol estearilico, vaselina blanca, polisorbato 60,
estearato de sorbitano, glicerol, hidroxibenzoato de metilo,
hidroxibenzoato de propilo, goma de xantano, agua purificada.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:

Laboratoires 3M Santé
Boulevard de I’Oise,

F-95029 Cergy Pontoise Cedex,
FRANCIA

RESPONSABLE DE LA FABRICACION

3M Health Care Limited
Derby Road,
Loughborough,
Leicestershire

LE11 OSF, Reino Unido

1. QUE ES ALDARA CREMA Y PARA QUE SE UTILIZA

Cada sobre de Aldara 5% crema contiene 250 mg de crema blanca a ligeramente amarilla. Cada caja
contiene 12 sobres de aluminio/poliéster de un solo uso.

Aldara crema se puede utilizar para dos enfermedades distintas. Su médico puede prescribir Aldara
crema para el tratamiento de:

A) verrugas (condilomas acuminados) en la superficie de los genitales (6rganos sexuales) y
alrededor del ano (conducto posterior), o
B) carcinoma basocelular superficial.
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Aldara crema actiia sobre el sistema inmunitario de su propio cuerpo para producir sustancias naturales
que ayuden a combatir su carcinoma basocelular o el virus que ha provocado la aparicion de la
verruga.

El carcinoma basocelular superficial es una forma comun de cancer de piel de crecimiento lento con
una posibilidad muy baja de extension a otras partes del cuerpo. Suele aparecer en personas mayores y
de mediana edad, especialmente en las de piel clara, y se debe a una excesiva exposicion al sol. Si no
se trata, el carcinoma basocelular puede provocar desfiguracion, especialmente en el rostro, por lo que
es fundamental la deteccion precoz y el tratamiento.

2. ANTES DE USAR ALDARA CREMA

No use Aldara crema:
- Si es alérgico a imiquimod o a cualquiera de los excipientes de la crema.

Tenga especial cuidado con Aldara crema:
Qué precauciones deben tomarse al emplear Aldara crema?

- Si ha usado antes Aldara crema u otros preparados para tratar las verrugas o el carcinoma
basocelular, debe consultar a su médico antes de iniciar el tratamiento con Aldara crema.

- Consulte a su médico si tiene problemas con su sistema inmunitario.

- No utilice Aldara crema hasta que la zona a tratar haya curado después de un tratamiento
farmacoloégico o quirtirgico anterior.

- Evite el contacto con los ojos.

- No aplique la crema internamente.

- No debe utilizar mas crema de la que su doctor le aconseje.

- No cubra la zona tratada con vendas u otros apdsitos después de aplicar Aldara crema.

- Si en el area tratada se producen demasiadas molestias, debe eliminarse la crema con un jabén
suave y agua. Tan pronto como se haya resuelto el problema, puede volver a aplicar la crema.

Debido al modo de accion de Aldara, existe la posibilidad de que la crema agrave la inflamacion
existente en la zona de tratamiento.

A) Si usted esta siendo tratado de verrugas genitales:
Siga estas precauciones adicionales si usted esta siendo tratado de verrugas:

- Si tiene verrugas bajo el prepucio: es escasa la experiencia en el uso de Aldara crema para el
tratamiento en varones no circuncidados que presenten verrugas en la zona del prepucio. Los
hombres que se encuentren en esta situacion deben echar hacia atras la piel del prepucio todos
los dias y lavarse. Si no se hace un lavado diario bajo la piel del prepucio es mas probable que se
produzca un endurecimiento de éste. Los signos precoces de endurecimiento y de imposibilidad
de retraer el prepucio incluyen hinchazon y desgaste de la piel, o bien problemas para echar
hacia atras el prepucio. Si se producen estos sintomas, interrumpa el tratamiento de inmediato y
poéngase en contacto con su médico.

- Si tiene tlceras abiertas: no aplique Aldara crema en superficies cutineas que presenten ulceras
abiertas; espere hasta que dicha herida haya sanado por completo.

- Si tiene verrugas internas: no utilice Aldara crema en la uretra (el orificio a través del que pasa
la orina), en la vagina (canal del parto), el cuello uterino (6rgano femenino interno) ni en
ninguna zona del interior del ano (recto).

- Como ocurre con otros medicamentos, Aldara crema puede producir algunos efectos adversos.
Estos pueden consistir en reacciones cutaneas locales, tales como enrojecimiento, erosion de la
piel, formacion de escamas e hinchazon en el lugar donde se haya aplicado la crema. Asimismo,
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también pueden producirse otro tipo de reacciones, tales como endurecimiento subcutaneo,
pequeiias Ulceras abiertas, costras que se forman durante la cicatrizacion o pequeiias ampollas.
Para minimizar el riesgo de desarrollar estas reacciones cutaneas locales es importante recordar:
1) Aplique una capa fina de crema so6lo en el area afectada.

i) Elimine Aldara crema mediante lavado después de 6-10 horas

- No use esta medicacion durante mas de un ciclo de tratamiento si usted tiene problemas con su
sistema inmune, tanto si es debido a una enfermedad o a la medicacion que usted esté
actualmente tomando. Si usted piensa que éste pueda ser su caso, consulte con su médico.

- Si es positivo al VIH debe informar a su médico, ya que no esta demostrado que el tratamiento
con Aldara crema resulte tan eficaz con estos pacientes. Si decide mantener relaciones sexuales
mientras todavia tenga las verrugas, aplique Aldara después del acto sexual, y no antes. Aldara
crema puede debilitar los preservativos o diafragmas, por lo que la crema no debe dejarse puesta
durante la actividad sexual. Recuerde que Aldara crema no protege de trasmitir el virus a otras
personas.

B) Si usted esta siendo tratado de carcinoma basocelular:

Siga estas precauciones adicionales si usted esta siendo tratado de carcinoma basocelular:

1. Aplique s6lo la crema suficiente para cubrir la zona de tratamiento y 1 cm alrededor de la zona
de tratamiento.
il. Elimine Aldara crema mediante lavado después de unas 8 horas.

iii.  No utilice lamparas solares ni aparatos de bronceado y evite la luz solar lo maximo posible
durante el tratamiento con Aldara crema. Para salir de casa, utilice prendas protectoras y
sombreros de ala ancha.

Durante el uso de Aldara crema y hasta la curacion, la zona de tratamiento es probable que tenga un
aspecto notablemente distinto al de la piel normal.

Embarazo:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar un medicamento.

Los estudios en animales no indican que se produzcan efectos perjudiciales directos o indirectos
durante el embarazo, sin embargo, debera comunicarle a su médico si esta embarazada o pretende
quedarse embarazada. Este se encargara de evaluar los riesgos y beneficios de utilizar Aldara crema
durante el embarazo.

Lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar un medicamento.

No debe dar el pecho a su bebé mientras esté utilizando Aldara crema, puesto que no se sabe si
imiquimod se elimina por la leche materna.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Aldara 5% Crema:
Los excipientes hidroxibenzoato de metilo, hidroxibenzoato de propilo, alcohol cetilico y alcohol
estearilico pueden producir reacciones alérgicas.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta. Se desconocen medicamentos que sean incompatibles con Aldara
crema.
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3. COMO USAR ALDARA CREMA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Aldara crema de su médico. Consulte a su
médico o farmacéutico si tiene dudas.

Lavese las manos cuidadosamente antes y después de la aplicacion de la crema. No cubra la zona
tratada con vendas u otros vendajes después de que se haya aplicado Aldara crema.

Abra un nuevo sobre cada vez que aplique la crema. Deseche toda la crema que quede en el sobre
después de su aplicacion. No guarde el sobre abierto para utilizarlo otro dia.

La frecuencia y la duracion del tratamiento difieren en el caso de las verrugas genitales y el carcinoma
basocelular (consulte las instrucciones especificas para cada indicacion).

A) Si usted esta siendo tratado de verrugas genitales:
Aldara crema debe aplicarse 3 veces a la semana. Por ejemplo, aplique la crema los lunes, miércoles y
viernes, o los martes, jueves y sabados. Un sobre contiene suficiente crema para cubrir un area

verrugosa de 20cm’.

Los hombres no circuncidados que se traten verrugas situadas debajo del prepucio deberan retraer éste
y lavarse la zona todos los dias (consulte la seccion 2 ‘Tenga especial cuidado con Aldara crema’).
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1. Antes de dormir, lavese 2. Aplique una capa finade 3. Después de aplicar la
las manos y abra un nuevo Aldara crema en una zona ~ crema, tire el sobre

sobre. Deposite la crema  verrugosa limpia y seca y abierto y lavese las manos
en la punta de un dedo. extiéndala suavemente por  con aguay jabon

la piel hasta que la crema

desaparezca.

Lu Ma Mi Ju Vi
Sa Do
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4. Deje actuar la crema sobre
las verrugas entre 6 y 10
horas. Durante este tiempo
no se duche ni se baiie.

5. Después de 6-10
horas, lave la zona
donde aplico6 la crema
con agua y un jabon
suave.



Si decide mantener relaciones sexuales mientras todavia tiene las verrugas, aplique Aldara crema
después del acto sexual, y no antes. Este producto puede debilitar los preservativos y diafragmas, por
lo cual no se recomienda el uso simultaneo con esta crema. Recuerde que Aldara crema no protege
contra la transmision de virus a su pareja.

Usted deberia continuar utilizando Aldara crema como se le ha indicado hasta que sus verrugas hayan
desaparecido completamente (la mitad de las mujeres que quedan libres de verrugas lo haran en 8
semanas, la mitad de los hombres que quedan libres de verrugas lo haran en 12 semanas, sin embargo,
en algunos pacientes las verrugas pueden desaparecer hasta en 4 semanas).

No es recomendable utilizar Aldara crema durante mas de 16 semanas para el tratamiento de verrugas
genitales o perianales.

Si estima que la accion de Aldara crema es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

B)  Si usted esta siendo tratado de carcinoma basocelular:
Aplique suficiente Aldara crema para cubrir la zona de tratamiento y 1 cm alrededor de la zona de

tratamiento cada dia, durante 5 dias consecutivos cada semana, durante 6 semanas. Por ejemplo,
aplique la crema de lunes a viernes y deje de utilizarla el sabado y el domingo.

1 Antes de acostarse, lavese las manos y la zona de tratamiento con jabdn suave y agua. Seque
bien.

2 Abra un nuevo sobre y deposite un poco de crema en la punta de su dedo.

3 Aplique Aldara crema a la zona afectada y 1 cm alrededor de la zona afectada. Extienda por la
zona hasta que la crema desaparezca.

4 Después de aplicar la crema, tire el sobre abierto y lavese las manos con agua y jabdn.

5 Deje actuar Aldara crema sobre la piel durante unas 8 horas. Durante este tiempo no se duche ni
se bafie.

6 Después de unas 8 horas, lave la zona donde aplicd Aldara crema con jabon suave y agua.

e

B guinngehj bed, wash your  Open  new sachet of Aldara Apply Aklara cream 1o the
hands and the freatment area with  cream and squeeze the cream affected area and fcm jappro.
mild =0ap and water. orito your fingertip, 1.5 nch) around the affected

Dry tharoughly. . _ )
Rub qently into the ara until the
CIRam varizhes,

Atter application of the cream, Leave Adara cream on the sk After about 8 hours, wazh the area
thirca avay the onened sachet, fiar aout § hours, whiere Aldara crearm was applied
Wazh hancks with soap and waler. D nat shower or bathe duing Wi mikd scap and water.

this fime.

Si Vd. usa mas Aldara crema de la que debiera:
Eliminela simplemente con agua y un jabon suave. Cuando desaparezca la reaccion cutanea puede
proseguir el tratamiento. En caso de ingestion accidental de Aldara crema, consulte a su médico.

Si olvido usar Aldara crema:

Si omite una dosis, aplique la crema tan pronto como sea posible y contintie la pauta habitual. No
utilice una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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4. QUE EFECTOS ADVERSOS PUEDE PRODUCIR ALDARA CREMA

Junto con sus efectos deseados todo medicamento puede producir algunos efectos adversos. Consulte
a su médico o farmacéutico si no se siente bien durante la administracion de Aldara crema.

Algunos pacientes han presentado cambios de coloracion de la piel en la zona donde se aplico Aldara.
Aunque estos cambios tienden a mejorar con el tiempo, podrian ser permanentes en algunos pacientes.
Si su piel presenta una reaccion adversa al utilizar Aldara crema,

interrumpala aplicacion de la crema, lave la zona con agua y un jabon suave y pongase en contacto con
su médico o farmacéutico.

En los ensayos clinicos se observo una ligera disminucion del recuento de globulos rojos en algunos
individuos, incluso sin que hubiesen sufrido sintomas.

Si aprecia efectos adversos no mencionados en este prospecto,comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

A) Si usted esta siendo tratado de verrugas genitales:

Muchos de los efectos adversos de Aldara crema se deben a la accion local sobre la piel. Por lo
general, incluyen enrojecimiento (61% de los pacientes), erosion cutanea (30% de los pacientes),
formacion de escamas e hinchazon. También puede producirse endurecimiento subcutaneo, pequefias
ulceras abiertas, costras que se formen durante la cicatrizacion o pequefias ampollas debajo de la piel.
También puede sentir prurito (32% de los pacientes), sensacion de quemazon (26% de los pacientes) o
dolor en las areas donde aplica Aldara crema (8% de los pacientes). La mayor parte de estas reacciones
cutaneas son leves y la piel vuelve a adquirir un aspecto normal en un plazo aproximado de dos
semanas después de interrumpir el tratamiento. Muy excepcionalmente, se han producido reacciones
dolorosas y graves, en especial cuando se ha utilizado més crema que la recomendada. En muy raras
ocasiones las reacciones cutaneas dolorosas en el orificio vaginal han dificultado en ciertas mujeres el
paso de la orina. Si esto le ocurriese debe buscar asistencia médica de inmediato.

Menos frecuentemente algunos pacientes (4% o menos) han experimentado dolor de cabeza, fiebres y
sintomas gripales y dolores articulares y musculares prolapso uterino, dolor durante el coito en la
mujer, dificultades para la ereccion, aumento de la sudoracion, mareos, sintomas estomacales e
intestinales, zumbido en los oidos, rubor, cansancio, vértigo, migrafia, hormigueo, insomnio,
depresion, pérdida del apetito, inflamacion de las glandulas, infecciones bacterianas, virales y fingicas
(por ejemplo, ulceras frias), infeccion vaginal (incluida afta), tos y resfriados con dolor de garganta.

B) Si usted esta siendo tratado de carcinoma basocelular:

Muchos de los efectos adversos de Aldara crema se deben a la accion local sobre su piel. Con mucha
frecuencia la piel tratada puede presentar ligeros picores. Otros efectos habituales son: hormigueo,
pequefias zonas inflamadas en la piel, dolor, quemazon, irritacion, hemorragia, enrojecimiento o
erupcion. Si alguna reaccion cutanea resulta demasiado molesta durante el tratamiento, consulte con su
médico. Este puede aconsejarle la interrupcion del tratamiento con Aldara crema durante unos dias
(esto es, un breve descanso del tratamiento). Si aparece pus u otro signo de infeccion, comuniqueselo
a su médico. Aparte de las reacciones cutaneas, otros efectos habituales son inflamacion de las
glandulas y dolor de espalda.

Con menor frecuencia (1% o menos) algunos pacientes experimentan alteraciones en el lugar de
aplicacion (secrecion, inflamacion, hinchazon, formacion de escamas, piel agrietada, ampollas,
dermatitis) o irritabilidad, mareos, boca seca, sintomas gripales y cansancio.

5. CONSERVACION DE ALDARA CREMA

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
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No conservar a temperatura superior a 25°C.
No usar una vez superada la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
Una vez abiertos los sobres no se deben volver a utilizar.

6. INFORMACION ADICIONAL

Puede solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion.

Belgié/Belgique/Belgien
3M Belgium NV-SA
Hermeslaan 7

B-1831 Diegem

Tél/Tel: +32 (0)2 722 5375

Ceska republika

3M Santé

Boulevard de I’Oise

F-95029 Cergy Pontoise Cedex
Tél : +33 (0)1 30 31 82 82

Danmark

3M a/s
Fabriksparken 15
DK-2600 Glostrup
TIf: +45 43 48 01 00

Deutschland

3M Medica
Zweigniederlassung der 3M
Deutschland GmbH
Hammfelddamm 11
D-41460 Neuss

Tel: +49 (0)2131 14 4000

Eesti

Mustamdée tee 4, pk.210
10621 Tallinn

Estonia

Tel : +372 611 5900

EALGoa

Lavipharm Hellas A.E.
Ayloag Mapivag

GR-190 02 Towavie Attikng
TnA: +30 210 66 91 000

Espaiia

3M Espafia, S.A.

Juan Ignacio Luca de Tena, 19-25
E-28027 Madrid

Tel: +34 91 321 6229
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Luxembourg/Luxemburg
3M Belgium NV-SA
Hermeslaan 7

B-1831 Diegem

Tél/Tel: +32 (0)2 722 5375

Magyarorszag

3M Santé
Boulevard de 1I’Oise
F-95029 Cergy Pontoise Cedex
Tél : +33 (0)1 30 31 82 82

Malta

Joseph Cassar Ltd.
48 Mill Street
Qormi

Qrm 03

Malta

Tel: +356 21 470090

Nederland

3M Pharma Nederland B.V
Industrieweg 24

NL-2382 NW Zoeterwoude
Tel: +31 (0)71 5 450 450

Norge

3M Pharma,

2026 Skjetten

Tel: + 00 47 63847500

Osterreich

3M Medica
Zweigniederlassung der 3M
Deutschland GmbH
Hammfelddamm 11
D-41460 Neuss

Tel: +49 (0)2131 14 4000

Polska

3M Poland Sp. z.0.0.

Al Katowicka 117 Katjetany
05-830 Nadarzyn/POLAND
Tel : +48 22 739 6000



France

3M Santé

Boulevard de I’Oise

F-95029 Cergy Pontoise Cedex
Tél : +33 (0)1 30 31 82 82

Ireland

3M Health Care Ltd

3M House

Morley Street
Loughborough, Leics LE11 1EP-UK
United Kingdom

Tel: +44 (0)1509 611611
Island

PharmaNor hf., Horgatuni 2,
210 Gardaba

Tel: +354 535 7142

Italia

3M Italia S.p.A

Via San Bovio 3

[-20090 Segrate (Milano)
Tel: +39 02 70351

Kvnpog

3M Santé

Boulevard de I’Oise

F-95029 Cergy Pontoise Cedex
Tél : +33 (0)1 30 31 82 82

Latvija

3M Santé

Boulevard de I’Oise

F-95029 Cergy Pontoise Cedex
Tél : +33 (0)1 30 31 82 82

Lietuva

3M Santé

Boulevard de I’Oise

F-95029 Cergy Pontoise Cedex
Tél : +33 (0)1 30 31 82 82

Este prospecto se aprobé en
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Portugal

3M Portugal Lda

Rua Conde de Redondo 98
P-1169 Lisboa

Tel : +351 21 356 11 31

Slovenija

3M Santé

Boulevard de 1’Oise

F-95029 Cergy Pontoise Cedex
Tél: +33 (0)1 30 31 82 82

Slovenska republika

3M Santé

Boulevard de 1’Oise

F-95029 Cergy Pontoise Cedex
Tél : +33 (0)1 30 31 82 82

Suomi/Finland

Suomen 3M Oy

3M Pharma

Lars sonckin kaari 6
FIN-02600 Espoo / Esbo

Sverige

3M Pharma

S-191 89 Sollentuna
Tel: +46 (0)8 92 2100

United Kingdom

3M Health Care Ltd

3M House

Morley Street

Loughborough, Leics LE11 1EP-UK
United Kingdom

Tel: +44 (0)1509 611611



