KULLANMA TALIMATI

ALDARA® %5 krem

Deri iizerine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir sase, 250 mg krem igerisinde 12,5 mg imikimod igerir (%5; her 100
mg krem 5 mg imikimod igerir).

o Yardimci maddeler: Isostearik asit, benzil alkol, setil alkol, stearil alkol, beyaz yumusak
parafin, polisorbat 60, sorbitan stearat, gliserol, metilhidroksibenzoat (E218),
propilhidroksibenzoat (E216), ksantan zamk, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin igin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALDARA nedir ve ne icin kullanilr?

2. ALDARA’yt kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALDARA nasu kullanilir?

4. Olastyan etkiler nelerdir?

5. ALDARA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. ALDARA nedir ve ne icin kullanilir?

ALDARA, beyazdan hafif sariya kadar renkte bir kremdir. Sase adi verilen kiigiik tek
kullanimlik ambalajlar i¢inde paketlenmistir. ALDARA her birinde 250 mg krem bulunan 6,
12, 24 sase iceren bir Grinddr.

ALDARA, etkin madde olarak imikimod igerir.

Imikimod bagisiklik yanit diizenleyicisidir. Sigil olusturan viriislere ve tiimdre karsi
(antitimor) etkili bir ajandir.
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ALDARA, ii¢ farkli durumda kullanilabilir. Doktorunuz asagidaki durumlarin tedavisi igin
size ALDARA receteleyebilir:

e Genital bolgenin (cinsel organlar) ve anius cevresindeki deri yiizeyindeki sigiller
(kondilomata akuminata)

e Yiizeyel bazal hiicreli karsinom

Bu, yaygin gorulen, viicudun diger boliimlerine yayilma olasihigi ¢ok diisik olan yavas
gelisen bir deri kanseridir. Genellikle orta yas ve yash kisilerde, 6zellikle agik tenlilerde
ortaya ¢ikmaktadir ve ¢ok fazla gilines 1s1g1na maruziyet nedeniyle olusmaktadir. Eger tedavi
edilmezse bazal hiicreli karsinom o&zellikle ylizde sekil bozukluguna neden olabilir. Bu
nedenle erken tan1 ve tedavisi Onemlidir.

e Aktinik keratoz

Aktinik keratoz, yasamlar1 boyunca ¢ok fazla giines 1sinlarina maruz kalmis kisilerde bulunan
kaba deri alanlaridir. Bazilari renkli deridir, grimsi, pembe kirmizi veya kahverengi olabilir.
Lezyonlar diiz ve pullu ya da yiizeyden kabarik, kaba, sert ve sigil gibi olabilir. ALDARA
sadece saglikli bir bagisiklik sistemine sahip olan hastalardaki yiiz ve sacli deri lizerindeki diiz
aktinik keratozda kullanilir.

ALDARA, bazal hiicreli karsinom, aktinik keratoz veya sigile neden olan viriisle savasta rol
oynayan dogal maddelerin, viicudunuzun kendi bagisiklik sistemi tarafindan iiretimine yardim
eder.

2. ALDARA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
ALDARA’y1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger imikimoda (etkin madde) veya kremin icerdigi maddelerden herhangi birine alerjiniz
varsa.

ALDARA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger daha once ALDARA veya diger benzer ilaglar kullandiysaniz bu tedaviye
baslamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

e Bagisiklik sisteminizle ilgili sorunlariniz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

e Uygulanacak olan bolgeye daha once bir ilag kullandiysaniz veya aymi bolgede cerrahi
tedavi gordiiyseniz, bolge iyilesinceye kadar ALDARA kullanmayiniz.

e Burun deligi, dudak ve goze temas ettirmeyiniz. Kazara temas ettirirseniz, su ile yikayarak
kremi o bolgeden uzaklastiriniz.

e ALDARA, sadece deri iizerinde kullanim i¢indir, vajina veya aniis i¢ kisimlarina
uygulamayiniz.
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¢ Doktorunuzun 6nerdiginden daha fazla krem kullanmayiniz.
e ALDARA’y1 uyguladiktan sonra {izerini bandaj veya benzeri materyalle kapatmayiniz.

e Tedavi edilen bdlge cok rahatsiz edici hale gelirse, iizerindeki kremi sabun ve su ile
yikayarak uzaklagtiriniz. Problem ortadan kalkar kalkmaz, kremi yeniden uygulamaya
baglayabilirsiniz.

e Eger kan sayiminizda bir anormallik varsa doktorunuza sdyleyiniz.

ALDARA’nin etki sekli nedeniyle, tedavi edilen alandaki var olan inflamasyonu (yangiy1)
kotiilestirme olasilig vardir.

e Eger genital bolgedeki sigiller i¢in kullantyorsaniz asagidaki uyarilar takip ediniz:

Stinnet derisi altinda sigilleri olan erkekler, her gin stinnet derisini geri ¢ekip bolgeyi
temizlemelidir. Giinliik olarak yikanmazsa siinnet derisi gerginlik, siskinlik ve derinin
asinmasi gibi belirtiler gosterebilir ve geri ¢ekmede zorlanma ile sonuclanabilir. Bu belirtiler
ortaya ¢ikarsa hemen tedaviyi durdurunuz ve doktorunuza sdyleyiniz.

Agik yaralariniz varsa, bu yaralar iyilesmeden ALDARA kullanmaya baglamayiniz.

Genital ve aniis bdlgenizde i¢ kisimlarda sigilleriniz varsa: Idrar yolu i¢i kismi, vajina (dogum
kanal1), rahim agz1 veya aniis igerisinde ALDARA kullanmayiniz.

Bir hastalik nedeniyle veya halihazirda almakta oldugunuz ilaglardan dolayr bagisiklik
sisteminizle ilgili sorunlariniz varsa bu ilaci bir tedavi kiiriinden daha fazla kullanmayimiz.
Doktorunuza danisiniz.

Eger HIV (AIDS’in etkeni) pozitif iseniz, doktorunuzu bilgilendiriniz, zira ALDARA kremin
HIV pozitif hastalarda etkili oldugu gosterilmemistir. Sigilleriniz varken cinsel iliskiye
girmeye karar verirseniz, cinsel aktiviteden dnce ALDARA uygulamayiniz, cinsel aktiviteden
sonra kullanimiz. ALDARA, dogum kontrolii i¢in kullanilan prezervatif/kondom ve
diaframlar1 zayiflatabilir; bu nedenle cinsel aktivite sirasinda krem temizlenmelidir.
Unutmaymiz ALDARA, HIV veya cinsel yolla bulasan diger hastaliklar1 baskasina
bulastirmaya kars1 korumaz.

e Bazal hiicreli karsinom veya aktinik keratoz i¢in tedavi oluyorsaniz, asagidaki uyarilar
takip ediniz:

Giines lambalar1 veya bronzlasma yataklar1 (solaryum) kullanmayimiz ve ALDARA ile tedavi
sirasinda olabildigince giines 1s18indan kaginiiz. Disar1 ¢iktifinizda koruyucu giysiler ve
genis siperli sapkalar giyiniz.

ALDARA kullanitken ve iyilesinceye kadar, tedavi edilen alan normal deriden belirgin
sekilde farkli goriinecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.
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ALDARA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Deri lizerine siirilerek uygulandigindan, yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi
beklenmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmak niyetindeyseniz mutlaka doktorunuza sdyleyiniz.
Hamilelik esnasinda ALDARA kullaniminin yarar ve risklerini doktorunuza sorunuz.
Hayvanlarda yapilan caligmalar gebelikte dogrudan veya dolayli zararli etkiler
gOstermemistir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALDARA’yla tedavi sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz, zira imikimodun (etkin madde) anne
siitline gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

ALDARA’nin ara¢ ve makine kullanimi {iizerine herhangi bir etkisinin olmasi
beklenmemektedir.

ALDARA’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Metilhidroksibenzoat (E218) ve propilhidroksibenzoat (E216) alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) neden olabilir. Setil alkol ve stearil alkol lokal deri reaksiyonlarina
(kontakt dermatit gibi) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktor veya eczaciniza yakin zamanda veya su anda kullandiginiz veya kullanabileceginiz
ilaglar1 bildiriniz.

ALDARA ile uyumsuzlugu olan ilag¢ bilinmemektedir.

Deri iizerine siiriilerek kullanimi ile ilgili olarak herhangi bir ilag¢ etkilesim caligmast

yapilmamastir.

Bagisiklik sistemini uyaric1 6zelligi nedeniyle, bagisiklik sistemini baskilayan ila¢ kullanan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ALDARA nasil kullanmilir?

Daima doktorunuzun belirttigi sekilde kullaniniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilact doktorunuzun belirttigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktor veya eczaciniza

danisiniz.

Uygulamadan 6nce ve sonra ellerinizi iyice yikaymiz. ALDARA’y1 uyguladiktan sonra
iizerini bandaj veya benzeri materyalle kapatmayiniz.

Kullanacaginiz zaman daima yeni bir sase a¢iniz. Kullandiktan sonra kalan kremi atiniz.
Kullandiktan sonra, agilmis saseyi daha sonra kullanmak i¢in saklamayiniz.

ALDARA’nin uygulama siklig1 ve siiresi genital sigiller, bazal hiicreli karsinom veya aktinik
keratoz icin farklidir.

Uygulama yolu ve metodu:

= L

e Genital sigiller icin tedavi oluyorsaniz:

Uygulama talimatlar1 — (Pazartesi, Carsamba ve Cuma)

1. Yatmadan once ellerinizi ve tedavi bdlgesini sabun ve su ile yikayip, kurulayiniz.
2. Yeni bir sage aginiz ve parmak ucunuza kremi sikiniz.

3. Temiz, kuru sigil iizerine ALDARA’y1 ince bir tabaka seklinde uygulayiniz ve krem deri
uzerinde kayboluncaya kadar yedirerek suriniz.

4. Kremi uyguladiktan sonra agtiginiz saseyi atiniz ve ellerinizi sabun ve su ile yikayiniz.

5. ALDARA sigillerin Gizerinde 6-10 saat kalmalidir. Bu zaman igerisinde dus veya banyo
yapmayiniz.

6. ALDARA uyguladiginiz alan1 6-10 saat sonra sabun ve su ile yikayimiz.

ALDARA’y1 haftada 3 kez uygulaymiz. Ornegin Pazartesi, Carsamba ve Cuma giinleri
uygulayabilirsiniz. Bir sase krem, 20 cm?’lik bir sigil alan1 i¢in yeterlidir.
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Stinnet derisinde sigili olan erkekler her giin siinnet derisini geri ¢ekmeli ve altim1 su ile
yikamali ve temizlemelidir.

Sigilleriniz tamamen temizleninceye kadar size sdylendigi gibi ALDARA kullanimina devam
ediniz (tedavi goren kadinlarin yarisinda 8 hafta igerisinde, erkeklerin yarisinda ise 12 hafta
icerisinde lezyonlar tamamen temizlenmektedir; bazi hastalarda sigiller 4 haftada
temizlenebilir)

ALDARA her bir sigil donemi tedavisinde 16 haftadan fazla kullanmayniz.

Eger ALDARA’nin etkisinin ¢ok fazla veya ¢ok az oldugunu diisiiniiyorsaniz doktor veya

eczaciniza daniginiz.

e Bazal hicreli karsinom icin tedavi oluyorsamz:

Uygulama talimatlar1 — (Pazartesi, Sali, Carsamba, Persembe ve Cuma)

1. Yatmadan 6nce ellerinizi ve tedavi bolgesini sabun ve su ile yikayip kurulayiniz.
2. Yeni bir sase aciniz ve parmak ucunuza kremi sikiniz.

3. Tedavi edilecek alana ve bunun 1 cm’lik gevresine ALDARA’y1 uygulaymiz. Krem deri
uzerinde kayboluncaya kadar yedirerek nazikce striiniiz.

4. Kremi uyguladiktan sonra actiginiz saseyi atiniz ve ellerinizi sabun ve su ile yikayiniz.

5. ALDARA derinin Uzerinde 8 saat kalmalidir. Bu zaman igerisinde dus veya banyo
yapmayiniz.

6. ALDARA uyguladiginiz alan1 8 saat sonra sabun ve su ile yikaymiz.

ALDARA‘y1, 6 hafta siireyle, haftada 5 kez, birbirini takip eden 5 giin boyunca her giin tedavi
edilen alan1 ve 1 cm’ye kadar gevresini de icine alarak yeterli miktarda uygulayiniz. Ornegin
Pazartesi’den Cuma’ya kadar her gun uygulayabilirsiniz. Bu durumda Cumartesi ve Pazar
giinii kullanmayniz.

e Aktinik keratoz i¢in tedavi oluyorsamz:

Uygulama talimatlar1 — (Pazartesi, Carsamba ve Cuma)

1. Yatmadan 6nce ellerinizi ve tedavi bolgesini sabun ve su ile yikayip kurulayiniz.
2. Yeni bir sage aginiz ve parmak ucunuza kremi sikiniz.

3. Tedavi edilecek alana ALDARA’y1 uygulayiniz ve krem bdlge lizerinde kayboluncaya
kadar yedirerek nazikge surtinuz.

4. Kremi uyguladiktan sonra agtiginiz saseyi atiniz ve ellerinizi sabun ve su ile yikayimiz.

5. ALDARA deri iizerinde yaklasik 8 saat kalmalidir. Bu zaman igerisinde dus veya banyo
yapmayiniz.

6. ALDARA uyguladiginiz alan1 8 saat sonra sabun ve su ile yikayiniz.
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ALDARA’y1 haftada 3 kez uygulaymiz. Ornegin Pazartesi, Carsamba ve Cuma giinleri
uygulayabilirsiniz. Bir sase krem, 25 cm?’lik bir alan icin yeterlidir.

Tedavinizi 4 hafta siirdiiriiniiz. Ik tedaviniz bittikten 4 hafta sonra doktorunuz cildinizi
degerlendirecektir. Tiim lezyonlar tamamen kaybolmadiysa, bir diger 4 hafta daha tedavi
gormeniz gerekebilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda kullanimi onerilmemektedir. Genital sigiller, bazal hiicreli karsinom ve aktinik
keratozda ¢ocuklar ve ergenlerde imikimod kullanimina ait mevcut veri bulunmamaktadir.
Yashlarda kullanim:

ALDARA tedavisinde yash hastalarla gen¢ hastalar arasinda giivenilirlik ya da etkinlik
acisindan bir fark gézlenmemistir.

Ozel Kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimi1 yoktur.

Doktorunuz ALDARA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢cunki tedavi basarisi onerilen siire ve sekilde kullanmaniza baglhdir.

Eger ALDARA’'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla ALDARA kullandiysaniz

ALDARA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

Fazlasini sabun ve su ile yikayarak uzaklastiriniz. Deri reaksiyonu gectikten sonra tedavinize
devam edebilirsiniz.

Eger kazara ALDARA’y1 yutarsaniz doktorunuza danisiniz.

ALDARA'’y1 kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu atlarsaniz, hatirlar hatirlamaz kremi uygulayiniz ve daha sonra diizenli tedavi
semaniza devam ediniz. Kremi gilinde bir defadan fazla uygulamayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz

ALDARA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki bildirilmemistir.
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4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ALDARA'nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALDARA'y1r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e ‘Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde’

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ALDARA'ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e (Cildinizde kiiciik kirmiz1 alanlar seklinde baslayan ve kiigiik hedeflere benzer goriiniime
ilerleyen deri lezyonlar1 veya benekler, asagidaki belirtilerle birlikte

Kasinti

Ates

Genel hastalik hali

Eklemlerde agr

GOrme sorunlari

Yanma hissi

Agrili veya kagintili gozler

O O 0O o 0o o o o

Ag1z yaralari

e Kadinlarda agrili idrar yapma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Bazi hastalar ALDARA uygulanan bolgedeki deride renk degisimi yasayabilirler. Bu
degisiklikler zamanla iyilesme egilimindedir ancak, bazi kisilerde kalici olabilir. Eger
ALDARA kullanirken cildiniz kotii reaksiyon verirse, kremi kullanmayi durdurunuz, o
bo6lgeyi sabun ve su ile yikayiniz; doktor veya eczaciniza bildiriniz.

Bazi kisilerde kan sayiminda diisme gozlenebilir. Bu durum sizi enfeksiyonlara daha duyarlt
hale getirebilir, daha kolay zedelenme ve berelenmenize neden olabilir veya sizi halsiz
yapabilir. Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz.

Cok az sayida hasta tedavi bolgesinde veya cevresinde sag veya kil dokiilmesi yagsamistir.

Bunlar ALDARA’nin hafif yan etkilerdir.
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ALDARA ile gorilen yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki gibi siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

ALDARA kullanirken kendinizi iyi hissetmediginizde olabildigince ¢abuk doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.

e Genital sigiller icin tedavi oluyorsamz:

ALDARA’nin istenmeyen etkilerinin ¢ogu cildinizdeki lokal etkilerinden dolayidir.

Cok yaygin:
e Kizariklik
e Ciltte aginma, pul pul dokiilme ve siskinlik

e Cilt altinda sertlesme, kiiglik agik yaralar, iyilesme esnasinda kabuk baglama ve deri
altinda kiiciik kabarciklar

e Kasinti, yanma hissi, uygulama yerinde agr1

Bu reaksiyonlarin ¢ogu hafiftir ve cildiniz, tedavi durdurulduktan yaklasik 2 hafta icinde
normale dénecektir.

Yaygin:

e Bas agrisi

Yaygin olmayan:

e Ates ve nezle benzeri belirtiler

Eklem ve kas agrisi

¢ Rahim sarkmasi

e Ereksiyon guglikleri

e Kadinlarda cinsel iligki sirasinda agr1
e Terlemede artis

e Hasta hissetme

e Mide ve barsak semptomlari

e Kaulaklarda ¢inlama

¢ Yiiz ve boyunda kizarma

e Yorgunluk

e Bas donmesi
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e Migren

e Karincalanma ve uyusma

e Uykusuzluk, depresyon

e Istah kayb

e Lenf bezlerinde sisme

o Bakteriyel, viral (herpes simplex) veya mantar enfeksiyonlari

e Pamukcuk dahil vajinal enfeksiyon

e Bogaz agrisi ile birlikte oksiirme ve soguk alginlig:

Cok seyrek:

e Ozellikle énerilenden daha fazla krem kullamildiginda ortaya ¢ikan siddetli ve agrili deri

reaksiyonlari. Baz1 kadinlarda vajina agzindaki agrili deri reaksiyonlari, ¢ok nadiren idrar
cikisinda agriya neden olabilir. Béyle bir durumda derhal medikal yardim alinmalidir.

e Bazal hicreli karsinom i¢in tedavi oluyorsaniz:

ALDARA’nin istenmeyen etkilerinin ¢ogu cildinizdeki lokal etkilerinden dolayidir. Lokal
deri reaksiyonlar ilacin istendigi sekilde ¢alistiginin bir isareti olabilir.

Cok yaygin:
e Hafif kaginti
Yaygin:

e (iltte uyusma ve karincalanma

¢ Deride kiiciik sismis bolgeler

e Agri, yanma hissi, iritasyon, kanama, kizariklik veya deri dokintlsu

Eger tedavi sirasinda cilt reaksiyonu ¢ok rahatsiz edici hale gelirse, doktorunuzla konusunuz.

Birkag giin i¢in ALDARA uygulamasina ara vermenizi 6nerebilir.

Eger irin veya enfeksiyonunun diger belirtileri varsa doktorunuzla konusunuz. Derideki
reaksiyonlardan bagka diger yaygin yan etkiler, lenf bezlerinde sisme ve sirt agrisidir.

Yaygin olmayan:

e Uygulama yerinde akinti, inflamasyon, siskinlik, kabuklanma, cilt bozuklugu, kabarciklar,
dermatit (deri iltihab1) veya rahatsizlik

e Kendini hasta hissetme

e Agiz kurulugu

e Nezle benzeri belirtileri

e Yorgunluk
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e Aktinik keratoz i¢in tedavi oluyorsaniz:

ALDARA’nin istenmeyen etkilerinin ¢ogu cildinizdeki lokal etkilerinden dolayidir. Lokal
deri reaksiyonlari ilacin istendigi sekilde ¢alistiginin bir isareti olabilir.

Cok yaygin:
e Uygulama yerinde kasint1
Yaygin:

e Uygulama yerinde agr1, yanma, iritasyon veya kizariklik
Eger tedavi sirasinda cilt reaksiyonu ¢ok rahatsiz edici hale gelirse, doktorunuzla konusunuz.

Birkac gun icin ALDARA’nin uygulamasini durdurmanizi 6nerebilir.

Eger irin veya enfeksiyonunun diger belirtileri varsa doktorunuzla konusunuz. Derideki
reaksiyonlardan bagka diger yaygin yan etkiler bas agrisi, istahsizlik, bulanti, kas agrisi,
eklem agris1 ve yorgunluktur.

Yaygin olmayan:

e Uygulama yerinde kanama, inflamasyon, akinti, hassasiyet, siskinlik, deride kii¢iik sismis
bolgeler, uyusma ve karincalanma, kabuklanma, yara izi olusumu, Ulserasyon veya sicaklik
veya rahatsizlik hissi

¢ Burun i¢i inflamasyon, burun tikanikligi, nezle veya nezle benzeri semptomlar

e Depresyon

e GOz iritasyonu

e G0z kapaklarinda sisme

e Bogaz agrisi

e Diyare

e Aktinik keratoz (yasamlar1 boyunca ¢ok fazla giines i1sinlarina maruz kalmis kisilerde
bulunan kaba deri alanlar1)

o Kizariklik

e Yiizde siskinlik

o Ulserler

e Kol ve bacaklarda agr
o Ates

e Halsizlik

o Titreme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ALDARA’nin saklanmasi

ALDARA’y: ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALDARA’y: kullanmayiniz.

Saseleri agilip bir kez kullanildiktan sonra tekrar kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Meda Pharma ilag San. ve Tic. Ltd. Sti. Sartyer/Istanbul

Uretim yeri: 3M Health Care Limited Leicestershire/ingiltere

Bu kullanma talimati........................... tarihinde onaylanmustir.
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