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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986 
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

ألدارا %5، كريم
مادة فعالة:

Imiquimod 5% إميكويمود بتركيز
مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ في المستحضر: انظر الفصل 2 البند "معلومات 

مهمة عن قسم من مركبات الدواء" والفصل 6 "معلومات  إضافيةّ". 
هذه  تحتوي  الدواء.  باستعمال  البدء  قبل  وذلك  نهايتها  حتى  بتمعنّ  النشرة  اقرأ 
النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا  كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى 

الطبيب أو إلى الصيدليّ. 
هذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا 

لك تشابه بين  مرضك ومرضهم. 

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 
تختلف طريقة العلاج بكريم ألدارا في الاستطبابات الثلاثة التي من أجلها مخصص 

المستحضر. قد يصف لك الطبيب ألدارا لعلاج:
المؤنفّ  	 )الثؤلول  الشرج  فتحة  منطقة  في  أو  التناسلية  الأعضاء  على  الثآليل 

condyloma acuminata( لدى البالغين.
التقران السفعي  ) actinic keratosis (  لدى البالغين ذوي جهاز مناعي سليم. 	
	  Superficial Basal Cell( الجلد  في  السطحية  القاعدية  الخلايا  سرطان 

Carcinoma( لدى ذوي جهاز مناعة سليم، في الحالات التي لا ينصح فيها 
بإجراء جراحي.

إنتاج مواد طبيعية تساعد الجسم على  المناعة في الجسم على  ألدارا جهاز  يساعد 
محاربة الخلايا السرطانية، التقران السفعي أو الفيروس الذي يسبب الثآليل.

المجموعة العلاجية: مستحضرات تعديل المناعة )مُعدَّلات الاستجابة المناعيةّ(. 

قبل استعمال الدواء	. 
يمُنع استعمال الدواء إذا: 

وجدت لديك حساسيةّ )أرجية( للمادّة الفعاّلة إميكويمود أو لأيّ من المركّبات  	
الإضافية التي يحتوي عليها الدواء )انظر الفصل 6 - 'معلومات إضافية' في 

النشرة(.

تحذيرات خاصة مُتعلقة باستعمال الدواء
إذا تمت معالجتك فيما مضى بـ ألدارا أو بأدوية مماثلة، أخبر الطبيب بذلك قبل بدء  	

العلاج بـ ألدارا.
أخبر الطبيب إذا كان معروفا لديك بوجود أي مشاكل في الجهاز المناعي. 	
أخبر الطبيب إذا كان معروفا لديك بوجود  حالات تعداد الدم شاذة عن الطبيعي. 	
إذا كنت قد خضعت لعملية زرع أعضاء. 	
يجب الامتناع عن استعمال ألدارا قبل أن يشفى الجلد من علاج دوائي سابق أو  	

علاج جراحي.
يجب تجنب ملامسة الكريم بالعينين، الشفتين والمنخرين. في حالة ملامسة الكريم  	

بهذه المناطق، فينبغي شطف المنطقة بالماء. 
هذا الدواء مُعدّ للاستعمال الخارجي فقط. 	
يمُنع استعمال الكريم خلافا للوقت، الكمية والوتيرة الموصى بها. 	
يمُنع تغطية المنطقة المعالجة بعصبات أو بضمادات أخرى، بعد دهن ألدارا. 	
إذا شعرت بعدم راحة لا تطاق في المنطقة المعالجة، فاغسل المنطقة التي تم دهن  	

العلاج  بدء  يمكن  المنطقة،  تهدأ  أن  بعد  المعتدل.  والصابون  بالماء  ألدارا عليها 
باستعمال  ألدارا مرة أخرى.

بسبب آلية عمل ألدارا، فقد يكون هناك تفاقم في الحالات الالتهابية الموضعية في  	
المنطقة المعالجة.

أثناء العلاج بـ ألدارا وحتى الشفاء التام، فقد تبدو المنطقة المعالجة مختلفة جدا عن  	
الجلد الطبيعي.

إذا كنت تعالج بـ ألدارا للثآليل في منطقة الأعضاء التناسلية ومنطقة فتحة الشرج، 
فيجب الانتباه إلى هذه التحذيرات الإضافية:

يجب  	 التناسل(،  عضو  )جلدة  القلفة  تحت  الثآليل  يعالجون  الذين  الرجال  لدى 
هذه  تنظيف  يتم  لم  إذا  يومي.  بشكل  تحتها  المنطقة  وغسل  القلفة  عن  التشمير 
لذلك،  نتيجة  ومتقشرا.  متورما  مشدودا،  القلفة  جلد  يصبح  فقد  يوميا،  المنطقة 
سيكون من الصعب التشمير عن القلفة. إذا ظهرت هذه الأعراض، فتوقف عن 

العلاج واتصل بالطبيب.
يمُنع الاستعمال على الجروح المفتوحة. انتظر حتى تلتئم الجروح. 	
إذا كنت تعاني من الثآليل الداخلية، فيمُنعَ دهن الكريم على المناطق الداخلية مثل  	

فتحة قناة الإحليل، المهبل، عنق الرحم أو فتحة الشرج.
أخبر الطبيب إذا كنت تعاني من مشاكل في الجهاز المناعي بسبب مرض أو دواء  	

تتناوله، حيث لا ينبغي استعمال  ألدارا لأكثر من دورة علاج واحدة لهذه الحالات.
أخبر الطبيب إذا كنت مصابا بفيروس HIV، حيث لم يثبت أن ألدارا ناجع لدى  	

هؤلاء المرضى. 
إذا قررت ممارسة الجنس بينما لا تزال الثآليل موجودة، فيجب دهن الكريم بعد  	

الجماع وليس قبله.
قد يضعف ألدارا من نجاعة الواقي الذكري والعازل المهبلي، لذا ينبغي شطف  	

المنطقة من الكريم قبل الجماع.
تذكر، أن ألدارا لا يحمي من إصابة أشخاص آخرين بانتقال عدوى فيروس نقص  	

المناعة البشرية أو غيره من الأمراض المنقولة جنسيا.
إذا كنت تعُالج بـ ألدارا لعلاج التقران السفعي أو سرطان الخلايا القاعدية السطحية 

في الجلد فيجب الانتباه إلى هذه التحذيرات الإضافية:
يجب تجنب استعمال مصابيح التسمير أو أسرة التسمير وتجنب التعرض لأشعة  	

الشمس قدر الإمكان أثناء العلاج بكريم ألدارا. استعمل واقي من الشمس وارتد 
ملابس واقية وقبعات واسعة الحواف أثناء الخروج خلال النهار.

الأطفال والمراهقون
لا يوصى بالعلاج بـ ألدارا لدى الأطفال والمراهقين. 

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول، أو تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون وصفة 

طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب أو  الصيدليّ بذلك.
لا توجد أدوية معروفة يكون استعمالها أثناء العلاج بـ ألدارا غير مرغوب فيه.

الحمل، الإرضاع والخصوبة  
يجب استشارة الطبيب إذا كنت حاملا أو تخططين للحمل. سيقوم طبيبك بتقييم الفائدة 
التي  الدراسات  تظهر  لم  الحمل.  أثناء  ألدارا  باستعمال  المرتبطة  المخاطر  مقابل 

أجريت على الحيوانات تأثيرا ضارا مباشرا أو غير مباشر في الحمل.
المادة  إذا كانت  ما  المعروف  ألدارا، لأنه من غير  بـ  العلاج  أثناء  يمُنع الإرضاع 

الفعالة إميكويمود  ) Imiquimod (  تفُرز في حليب الأم أم لا.
السياقة واستعمال الماكينات

الدواء ألدارا ليس له أي تأثير، أو تأثير ضئيل في قدرتك على القيادة أو تشغيل الآلات.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي ألدارا على: 
	  Methyl hydroxybenzoate (E 218)

فعل  رد  يسببان  قد  و  Propyl hydroxybenzoate (E 216)   مما 
تحسسي )قد يكون هناك أيضا رد فعل متأخرا(.

الجلد  	 تهيج   Stearyl alcohol و   Cetyl alcohol يسبب  أن  يمكن 
.)contact dermatitis  -  الموضعي )مثل التهاب الجلد التماسي

قد يسبب benzyl alcohol ردود فعل تحسسية وتهيج موضعي خفيف. 	

كيف تستعمل الدواء؟	. 
مع  الفحص  عليك  يجب  الطبيب.  تعليمات  دائمًا حسَب  المستحضر  استعمال  يجب 
العلاج  وبطريقة  يتعلق  بالجرعة  فيما  متأكّدًا  تكن  لم  إذا  الصيدليّ  أو  الطبيب 

بالمستحضر. 
المعتدل. . 1 والصابون  بالماء  المعالجة  والمنطقة  يديك  اغسل  النوم،   قبل 

جفف المنطقة.
افتح كيسا جديدا، واضغط على الكيس وضع كريم ألدارا على طرف الإصبع.. 2
ادهن طبقة رقيقة من كريم ألدارا على المنطقة المخصصة، عندما تكون نظيفة . 3

وجافة، وفق تعليمات الطبيب. دلك الكريم بلطف داخل البشرة حتى يختفي.
كل كيس مخصص للاستعمال لمرة واحدة. بعد الاستعمال، تخلص من الكيس . 	

المفتوح. اغسل يديك بالماء والصابون.

الاستحمام . 5 يمُنع  الطبيب.  توصية  المعالج حسب  المكان  في  ألدارا  كريم  اترك 
طوال وجود الكريم على الجلد.

ألدارا . 6 كريم  عليها  دهنت  التي  المنطقة  ينبغي غسل  اليومي،  العلاج  نهاية  في 
بالماء والصابون المعتدل.

تعليمات دهن كريم ألدارا

سيتم تحديد الجرعة وطريقة العلاج من قبل الطبيب فقط. الجرعة المعتادة عادة هي:
في العلاج الخارجي الموضعي للثآليل في منطقة الأعضاء التناسلية ومنطقة فتحة 

الشرج
قبل الخلود للنوم، يجب دهن الكريم على الثآليل )عندما تكون نظيفة وجافة(، . 1

والتدليك بلطف داخل الجلد حتى يختفي الكريم. 
يجب دهن الكريم مرة واحدة في اليوم، 3 مرات في الأسبوع )على سبيل المثال . 2

الأحد، الثلاثاء والخميس(. يمكن أن تتراوح مدة العلاج بين 12-	 أسبوعا. 
اترك كريم ألدارا على الثآليل لمدة 10-6 ساعات، يمُنع الاستحمام خلال هذا . 3

الوقت.
بالماء . 	 ألدارا  كريم  عليها  دهنت  التي  المنطقة  اغسل  ساعات،   6-10 بعد 

والصابون المعتدل.
يحتوي كيس واحد على كريم كاف لتغطية الثؤلول بمساحة 20 سم مربع.. 5
يجب الاستمرار في العلاج بـ ألدارا حسب تعليمات الطبيب، حتى تختفي الثآليل. . 6

)نصف النساء اللواتي تعافين بالعلاج بكريم ألدارا سيتعافين في غضون 8 أسابيع، 
هناك  ولكن  أسبوعا،   12 في غضون  سيتعافون  يتعافون  الذين  الرجال  ونصف 

متعالجين تتحسن صحتهم في غضون 	 أسابيع فقط(.
يمُنعَ استعمال ألدارا لمدة تزيد عن 16 أسبوعا لأي تفشي للثآليل.. 7

الرجال الذين يعالجون الثآليل تحت القلفة، يجب التشمير عن القلفة وغسل المنطقة 
تحتها يوميا )انظر البند 2 "تحذيرات خاصة مُتعلقة باستعمال الدواء"(.

في علاج سرطان الخلايا القاعدية السطحية في الجلد  
قبل الخلود للنوم، يجب دهن الكريم على المنطقة التي تحتاج إلى علاج وحوالي . 1

سنتيمتر واحد حولها )عندما تكون نظيفة وجافة(، والتدليك بلطف داخل الجلد 
حتى يختفي الكريم.

يجب دهن الكريم مرة واحدة يوميا، 5 مرات في الأسبوع )على سبيل المثال . 2
الأحد، الاثنين، الثلاثاء، الأربعاء والخميس( لمدة 6 أسابيع. 

اترك كريم ألدارا على الجلد لمدة 8 ساعات، يمُنعَ الاستحمام خلال هذا الوقت.. 3
بعد 8 ساعات، اغسل المنطقة التي وضعت عليها كريم ألدارا بالماء والصابون . 	

المعتدل.
في علاج التقران السفعي 

للنوم، يجب دهن الكريم مرة واحدة يوميا، 3 مرات في الأسبوع . 1 قبل الخلود 
إلى  تحتاج  التي  المنطقة  على  والخميس(،  الثلاثاء  الأحد،  المثال  سبيل  )على 
يختفي  حتى  الجلد  على  بلطف  والتدليك  وجافة(،  نظيفة  تكون  )عندما  علاج 

الكريم. 
اترك كريم ألدارا على الجلد لمدة 8 ساعات، يمُنعَ الاستحمام خلال هذا الوقت.. 2
بعد 8 ساعات، اغسل المنطقة التي وضعت عليها كريم ألدارا بالماء والصابون . 3

المعتدل.
يحتوي الكيس الواحد على كريم كاف لتغطية ثؤلول مساحته 25 سم².. 	
يجب استعمال العلاج لمدة 	 أسابيع. . 5
بعد 	 أسابيع من نهاية العلاج الأول، سيقوم الطبيب بتقييم حالة جلدك. إذا لم . 6

مدتها إضافية  علاج  فترة  إلى  حاجة  هناك  تكون  فقد  الجلدية،  الآفات   تختف 
	 أسابيع.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها. 
والصابون  بالماء  المنطقة  فاغسل  الخطأ،  أعلى عن طريق  بدهن جرعة  قمت  إذا 

المعتدل. بعد أن يهدأ الجلد، يمكن دهن الكريم مرة أخرى. 
إذا ابتلعت عن طريق الخطأ أو إذا ابتلع طفلا عن طريق الخطأ من الدواء، فتوجّه 
فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 
 إذا نسيت دهن الدواء في الوقت المحدد، فقم بتطبيق الجرعة التالية بمجرد أن تتذكر. 

لا تدهن الكريم أكثر من مرة في اليوم.
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب. 

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة 
الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع  النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها. 

أو  الطبيب  فاستشِر  الدواء  استعمال  إلى  بالنسبة  إضافيةّ  أسئلة  لديك  كانت  إذا 
الصيدليّ. 

أعراض جانبية	. 
كما هو الحال مع أي دواء، قد يسبب استعمال  ألدارا أعراضا  جانبية لدى قسم من 
المستخدمين. لا تندهش عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّا تعاني 

من أيٍّ منها. 
أثناء استعمال  الدواء، قد يتغير لون الجلد في منطقة العلاج. في حين أن هناك ميلا  	

للتحسن بمرور الوقت، فقد يكون التغيير ثابتا لدى بعض المرضى.
لدى بعض المرضى، هناك انخفاض في تعداد الدم، مما قد يجعلك أكثر عرضة  	

للإصابة بالعدوى، تحدث الكدمات بسهولة أكبر وتشعر بالتعب. إذا شعرت بهذه 
الأعراض، فتوجّه الطبيب. 

إذا كنت تختبر رد فعل جلدي غير جيد أثناء استعمال  كريم ألدارا، فتوقف عن دهن  	
الكريم، اغسل المنطقة بالماء والصابون المعتدل واتصل بالطبيب أو الصيدلي.

نادرا ما تم الإبلاغ عن ردود فعل جلدية خطيرة. إذا لاحظت آفات أو بقع على  	
الجلد، والتي تبدأ كنقاط حمراء صغيرة وتنتشر ببطء. في بعض الأحيان يكون ذلك 
مصحوبا بالحكة، الحمى، شعور عام بالإعياء، مفاصل مؤلمة، مشاكل في الرؤية، 
الحرقان، الألم أو الحكة في العينين وتقرحات في الفم، فتوقف عن استعمال  ألدارا 

وتوجّه إلى الطبيب على الفور.
قد يختبر بعض المرضى الذين يعانون من اضطرابات المناعة الذاتية )حالة يهاجم  	

فيها الجهاز المناعي عضوا، مادة أو جهازا في الجسم( تفاقما في حالتهم. أخبر 
الطبيب الخاص بك إذا لاحظت أي تغيير في حالتك أثناء العلاج بـ كريم ألدارا.

لقد اختبر عدد قليل من المتعالجين تساقط الشعر في منطقة العلاج أو حولها.  	
ترتبط العديد من الأعراض  الجانبية باستعمال ألدارا بفعالية ألدارا الموضعية في  	

المنطقة المصابة، مما يشير إلى أن الدواء يعمل على النحو المنشود.
أخبر الطبيب أو الصيدلي في أقرب وقت ممكن إذا كنت لا تشعر بصحة جيدة أثناء  	

العلاج بكريم ألدارا.
إذا كنت تتعالج بـ ألدارا للثآليل في منطقة الأعضاء التناسلية ومنطقة فتحة الشرج:

معظم الأعراض  الجانبية لكريم ألدارا هي نتيجة لعمله الموضعي في الجلد.
من  أكثر  لدى  تظهر  أعراض   ) very common ( جدا  شائعة  جانبيةّ  أعراض 

مستعمل واحد من عشرة:
الجلد،  	 في  تقرحات  الجلد،  سماكة  تورم،  حرشفي،  جلد  الجلد،  تقشير  احمرار، 

اندمال  وفقاعات تحت الجلد.
حكة، إحساس بحرقة، ألم موضعي في المناطق التي يتم فيها دهن الكريم. 	

معظم هذه الأعراض ليست خطيرة وسوف تنقضي بعد حوالي أسبوعين من نهاية 
العلاج.

أعراض جانبيةّ شائعة ) common ( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 
:100

حالات صداع. 	
أعراض جانبيةّ غير شائعة ) uncommon ( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 

من بين 1,000 :
حمى، أعراض شبيهة بالإنفلونزا، آلام العضلات والمفاصل. 	
هبوط الرحم، ألم أثناء الجماع عند النساء، صعوبات في الانتصاب لدى الرجال. 	
زيادة العرق، حالات غثيان وتقيؤ. 	
أعراض في الجهاز الهضمي. 	
رنين في الأذنين. 	

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אלדרה 5%, קרם
חומר פעיל:

Imiquimod 5% אימיקוימוד בריכוז
2 סעיף "מידע  חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 

חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".
זה  עלון  סופו בטרם תשתמש בתרופה.  בעיון את העלון עד  קרא 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה. 

למה מיועדת התרופה?. 1
אופן הטיפול בקרם אלדרה שונה עבור שלוש ההתוויות להן התכשיר 

מיועד. ייתכן שהרופא ירשום לך אלדרה לטיפול ב:
יבלות על איברי המין או באזור פי הטבעת )קונדילומה אקומינטה  	

condyloma acuminata( במבוגרים.
קרנת עור אקטינית )actinic keratosis( במבוגרים בעלי מערכת  	

חיסונית תקינה.
	  Superficial Basal Cell( סרטן עור שטחי של התאים הבזליים

במקרים  תקינה,  חיסונית  מערכת  בעלי  במבוגרים   )Carcinoma
בהם הליך ניתוחי אינו מומלץ.

טבעיים  חומרים  לייצר  הגוף  של  החיסון  למערכת  מסייעת  אלדרה 
העוזרים לגוף להילחם בתאים סרטניים, באקטיניק קרטוזיס או בוירוס 

אשר גורם ליבלות. 
התגובה  )מווסתי  אימונומודולטורים  תכשירים  תרפויטית:  קבוצה 

האימונית(.

לפני השימוש בתרופה. 	
אין להשתמש בתרופה אם:

אחד  	 לכל  או  אימיקוימוד  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6 - 'מידע 

נוסף' בעלון(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה
אם טופלת בעבר באלדרה או בתרופות דומות, ספר על כך לרופא  	

לפני תחילת הטיפול באלדרה.
ספר לרופא אם ידוע לך על בעיות במערכת החיסון. 	
ספר לרופא אם ידוע לך על ספירות הדם החורגות מהנורמה. 	
אם עברת השתלה של איברים. 	
מטיפול  	 החלים  שהעור  לפני  באלדרה  מלהשתמש  להימנע  יש 

תרופתי קודם או מטיפול כירורגי.
ונחיריים.  	 השפתיים  העיניים,  עם  הקרם  של  ממגע  להימנע  יש 

במקרה של מגע הקרם עם אזורים אלו, יש לשטוף במים את האזור. 
תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד. 	
אין להשתמש בקרם מעבר לזמן, לכמות ולתדירות המומלצת. 	
אין לכסות את האזור המטופל עם תחבושות או חבישות אחרות,  	

לאחר מריחת אלדרה.
אם אתה מרגיש אי נוחות בלתי נסבלת באזור המטופל, שטוף את  	

האזור עליו מרחת אלדרה בסבון עדין ובמים. לאחר שהאזור נרגע, 
ניתן להתחיל שוב את הטיפול באלדרה.

במצבים  	 הרעה  שתהיה  ייתכן  אלדרה,  של  הפעולה  מנגנון  בגלל 
דלקתיים מקומיים באזור המטופל.

בזמן הטיפול באלדרה ועד החלמה מלאה, ייתכן שהאזור המטופל  	
יראה שונה מאוד מעור רגיל.

פי  ובאיזור  המין  איברי  באזור  ליבלות  באלדרה  מטופל  אתה  אם 
הטבעת, יש לשים לב לאזהרות נוספות אלו:

בגברים המטפלים ביבלות מתחת לעורלה, יש להפשיל את העורלה  	
ולרחוץ את האזור מתחתיה מידי יום ביומו. אם אזור זה לא ינוקה 
ומקולף.  נפוח  מתוח,  יהיה  העורלה  שעור  ייתכן  יומי,  יום  באופן 
כתוצאה מכך, יהיה קשה להפשיל את העורלה. אם סימפטומים אלו 

מופיעים, יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא.
אין להשתמש על פצעים פתוחים. יש להמתין שהפצעים יחלימו. 	
במידה ואתה סובל מיבלות פנימיות, אין למרוח את הקרם על אזורים  	

פנימיים כגון פתח צינור השופכה, נרתיק, צוואר הרחם או פי הטבעת.
ספר לרופא אם אתה סובל מבעיות במערכת החיסון בעקבות מחלה  	

ליותר  באלדרה  להשתמש  שאין  כיוון  נוטל,  שאתה  תרופות  או 
ממחזור טיפול אחד במצבים אלו.

ספר לרופא אם אתה נשא של נגיף HIV, כיוון שלא הוכח כי אלדרה  	
יעילה במטופלים אלו. 

אם החלטת לקיים יחסי מין בזמן שהיבלות עדיין קיימות, יש למרוח  	
את הקרם אחרי קיום יחסי המין ולא לפני.

אלדרה עלול לפגוע באפקטיביות של קונדומים ודיאפרגמות וגינליות,  	
לכן יש לשטוף את האזור מהקרם לפני קיום יחסי מין.

זכור, אלדרה אינו מגן מפני הדבקת אנשים אחרים בנגיף HIV או  	
במחלות מין אחרות.

אם אתה מטופל באלדרה לטיפול בקרנת עור אקטינית או בסרטן עור 
שטחי של התאים הבזליים יש לשים לב לאזהרות נוספות אלו:

ככל  	 ולהימנע  שיזוף  מיטות  או  שיזוף  במנורות  משימוש  להימנע  יש 
האפשר מחשיפה לשמש במשך הטיפול עם קרם אלדרה. יש להשתמש 
בקרם הגנה נגד השמש, ללבוש ביגוד מגן וכובעים רחבי שוליים בזמן 

שהייה בחוץ במשך היום.
ילדים ומתבגרים

הטיפול באלדרה לא מומלץ בילדים ומתבגרים. 
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

לא ידוע על תרופות אשר השימוש בהם במהלך הטיפול באלדרה קרם 
אינו רצוי.

היריון, הנקה ופוריות
הרופא  היריון.  מתכננת  או  בהיריון  את  אם  הרופא  עם  להתייעץ  יש 
יעריך את התועלת מול הסיכון הכרוך בשימוש באלדרה בזמן היריון. 

מחקרים בבעלי חיים לא הראו אפקט מזיק ישיר או עקיף בהיריון.
אין להניק בזמן הטיפול באלדרה, כיוון שלא ידוע האם החומר הפעיל 

אימיקוימוד )Imiquimod( מופרש בחלב אם או לא.
נהיגה ושימוש במכונות 

לתרופה אלדרה אין השפעה, או השפעה זניחה על היכולת שלך לנהוג 
או להפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
אלדרה מכילה: 

	  Methyl hydroxybenzoate (E 218) 
ו- Propyl hydroxybenzoate (E 216) אשר עלולים לגרום 

לתגובה אלרגית )תיתכן גם תגובה מאוחרת(.
Stearyl alcohol עלולים לגרום לגירויי עור  	 ו-   Cetyl alcohol

.)contact dermatitis - מקומיים )כגון: דלקת עור ממגע
benzyl alcohol עלול לגרום לתגובות אלרגיות וגירוי מקומי קל. 	

כיצד תשתמש בתרופה?. 	
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות רופא. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

עדין . 1 בסבון  המטופל  האזור  ואת  הידיים  את  שטוף  השינה  לפני 
ומים. יבש את האזור.

קצה . 2 על  אלדרה  קרם  והנח  השקיק  את  לחץ  חדש,  שקיק  פתח 
האצבע.

מרח שכבה דקה של קרם אלדרה על האזור המיועד, כאשר הוא . 3
הקרם  את  בעדינות  עסה  הרופא.  להוראות  בהתאם  ויבש,  נקי 

לתוך העור עד להעלמותו.
את . 	 השלך  השימוש  לאחר  פעמי.  חד  לשימוש  הינו  שקיק  כל 

השקיק הפתוח. שטוף ידיים במים וסבון.

להמלצת . 5 בהתאם  המטופל  המקום  על  אלדרה  קרם  את  השאר 
הרופא. אין להתקלח במשך הזמן שהקרם נמצא על העור.

בגמר הטיפול היומי יש לשטוף את האזור עליו מרחת את קרם . 6
האלדרה בסבון עדין ובמים.

הוראות שימוש בקרם אלדרה

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך 
כלל הוא:

בטיפול חיצוני מקומי ביבלות באזור איברי המין ובאיזור פי הטבעת
לפני השינה, יש למרוח את הקרם על היבלות )כאשר הן נקיות . 1

ויבשות(, ולעסות בעדינות אל תוך העור עד שהקרם נעלם. 
יש למרוח את הקרם פעם ביום, 3 פעמים בשבוע )לדוג' ראשון, . 2

שלישי וחמישי(. משך הטיפול יכול להיות בין 12-	 שבועות. 
אין . 3 שעות,   6-10 למשך  היבלות  על  אלדרה  קרם  את  השאר 

להתקלח במשך הזמן הזה.
אלדרה . 	 קרם  מרחת  עליו  האזור  את  שטוף  שעות,   6-10 לאחר 

בסבון עדין ובמים.
שקיק אחד מכיל קרם מספיק לכיסוי של יבלת בשטח 20 ס"מ רבוע.. 5
אשר . 6 עד  הרופא,  הנחיית  פי  על  באלדרה  בטיפול  להמשיך  יש 

בקרם  מטיפול  שהחלימו  מהנשים  )מחצית  נעלמות.  היבלות 
המחלימים  מהגברים  מחצית  שבועות,   8 תוך  יחלימו  אלדרה 
יחלימו תוך 12 שבועות, אך ישנם מטופלים אשר מצבם הבריאותי 

משתפר תוך 	 שבועות בלבד(.
אין להשתמש באלדרה לפרק זמן הארוך מ- 16 שבועות עבור כל . 7

התפרצות של יבלות.
בגברים המטפלים ביבלות מתחת לעורלה, יש להפשיל את העורלה 
'אזהרות   2 סעיף  )ראה  ביומו  יום  מידי  האזור מתחתיה  את  ולרחוץ 

מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה'(.
בטיפול בסרטן עור שטחי של התאים הבזליים

טיפול . 1 המצריך  האזור  על  הקרם  את  למרוח  יש  השינה,  לפני 
וכסנטימטר מסביב לו )כאשר הוא נקי ויבש(, ולעסות בעדינות אל 

תוך העור עד שהקרם נעלם.
יש למרוח את הקרם פעם ביום, 5 פעמים בשבוע )לדוג' ראשון, . 2

שני, שלישי, רביעי וחמישי(, למשך 6 שבועות. 
8 שעות, אין להתקלח . 3 השאר את קרם אלדרה על העור למשך 

במשך הזמן הזה.
לאחר 8 שעות, שטוף את האזור עליו מרחת קרם אלדרה בסבון . 	

עדין ובמים.
בטיפול בקרנת עור אקטינית

3 פעמים בשבוע . 1 לפני השינה, יש למרוח את הקרם פעם ביום, 
)לדוג' ראשון, שלישי וחמישי(, על האזור המצריך טיפול )כאשר 
הוא נקי ויבש(, ולעסות בעדינות אל תוך העור עד שהקרם נעלם. 

8 שעות, אין להתקלח . 2 השאר את קרם אלדרה על העור למשך 
במשך הזמן הזה.

לאחר 8 שעות, שטוף את האזור עליו מרחת קרם אלדרה בסבון . 3
עדין ובמים.

שקיק אחד מכיל קרם מספיק לכיסוי שטח של 25 ס"מ רבוע.. 	
יש להשתמש בטיפול למשך 	 שבועות.. 5
לאחר 	 שבועות מסיום הטיפול הראשון, הרופא יעריך את מצב . 6

עורך. אם הנגעים בעור לא נעלמו, ייתכן שיהיה נחוץ תקופת טיפול 
נוספת של 	 שבועות.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם מרחת בטעות מינון גבוה יותר, שטוף את האזור עם סבון עדין 

ומים. לאחר שהעור נרגע, ניתן למרוח שוב את הקרם.
אם בטעות בלעת או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא 

או לחדר מיון של בית החולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת למרוח את התרופה בזמן המיועד, מרח את המנה הבאה 

מייד כשנזכרת. אל תמרח את הקרם יותר מפעם ביום.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 
או רוקח.

תופעות לוואי. 	
כמו בכל תרופה, השימוש באלדרה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא 

תסבול מאף אחת מהן.
בזמן השימוש בתרופה, צבע העור באזור הטיפול עלול להשתנות.  	

בעוד שיש נטייה להשתפרות במצב עם הזמן, אצל חלק מהחולים 
השינוי עשוי להיות קבוע.

עלולה  	 אשר  הדם,  בספירת  ירידה  ישנה  מהמטופלים,  חלק  אצל 
בקלות  יותר  נגרמות  חבלות  לזיהומים,  רגיש  ליותר  אותך  להפוך 

ואתה מרגיש עייף. אם אתה חש בסימפטומים אלו, פנה לרופא. 
אם אתה חווה תגובה עורית לא טובה בעת שימוש בקרם אלדרה,  	

הפסק למרוח את הקרם, שטוף את האזור עם סבון עדין ומים וצור 
קשר עם הרופא או הרוקח שלך.

לעיתים רחוקות דווחו תגובות חמורות בעור. אם אתה מבחין בנגעים  	
או נקודות על העור, אשר מתחילות כנקודות אדומות קטנות ולאט 
לאט מתפשטות. לעיתים זה מלווה גירוד, חום, תחושה כללית לא 
טובה, מפרקים כואבים, בעיות בראייה, צריבה, כאב או גרד בעיניים 

ובפצעים בפה, הפסק את השימוש באלדרה ופנה לרופא מייד.
שבו  	 )מצב  אוטואימוניות  מהפרעות  הסובלים  מהחולים  חלק 

המערכת החיסונית תוקפת איבר, חומר או מערכת בגוף( עלולים 
לחוות החמרה במצבם. ספר לרופא שלך אם אתה מבחין בשינוי 

כלשהו במצבך במהלך הטיפול בקרם אלדרה.
מספר מועט של מטופלים חוו נשירת שיער באזור הטיפול או מסביבו.  	
תופעות לוואי רבות בשימוש באלדרה קשורות בפעילות המקומית של  	

אלדרה באזור הנגוע, אשר מצביעות על כך שהתרופה פועלת כמתוכנן.
ספר לרופא או לרוקח בהקדם אם אינך חש בטוב במהלך הטיפול בקרם  	

אלדרה.
פי  ובאיזור  המין  איברי  באזור  ליבלות  באלדרה  אם אתה מטופל 

הטבעת:
רוב תופעות הלוואי של אלדרה קרם הן כתוצאה מהפעולה המקומית 

שלו בעור.
שמופיעות  תופעות   )very common( מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה:
אדמומיות, קילוף של העור, עור קשקשי, נפיחות, עיבוי העור, כיבים  	

בעור, הגלדה ובועות מתחת לעור.
גירוד, תחושת צריבה, כאב מקומי באזורים בהם נמרח הקרם. 	

רוב התופעות הללו לא חמורות ויחלפו כשבועיים לאחר סיום הטיפול.
תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 

מתוך 100:
כאבי ראש. 	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות ב 1-10 
משתמשים מתוך 1,000:

חום, תסמינים דמויי שפעת, כאבי שרירים ומפרקים. 	
קשיים  	 נשים,  אצל  מין  יחסי  קיום  בזמן  כאב  הרחם,  של  צניחה 

בזיקפה אצל גברים.
זיעה מוגברת, בחילות והקאות. 	
סימפטומים במערכת העיכול. 	

צלצולים באזניים. 	
הסמקות, עייפות, סחרחורות, מיגרנות, תחושת עקצוץ, נדודי שינה,  	

דיכאון, אובדן תיאבון.
בלוטות נפוחות, זיהומים חיידקיים, ויראליים או פטרייתיים, זיהומים  	

ואגינאליים כולל פטריה ואגינלית.
שיעול וצינון עם כאב גרון. 	

לוואי נדירות מאוד )very rare( תופעות שמופיעות בפחות  תופעות 
ממשתמש אחד מתוך 10,000:

תגובות עוריות חמורות ומכאיבות, במיוחד במקרים של מינון יתר. 	
תגובות עוריות מכאיבות בפתח הואגינה, עד כדי כך שזה מקשה על  	

מתן שתן, במקרים אלו יש לפנות מיידית לעזרה רפואית.
אם אתה מטופל באלדרה לסרטן עור שטחי של התאים הבזליים:

רוב תופעות הלוואי של אלדרה קרם הן כתוצאה מהפעולה המקומית 
יכולות להיות סימן לכך שהתרופה  עור מקומיות  שלו בעור. תגובות 

משפיעה כמתוכנן.
שמופיעות  תופעות   (very common) מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה:
גירוד באזור המטופל. 	

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 
מתוך 100:

נפוחים בעור, כאב מקומי, צריבה,  	 תחושת עקצוץ, אזורים קטנים 
גירוי, דימום, אדמומיות או פריחה. 

אם מופיעה מוגלה או סימנים אחרים לזיהום, יש לפנות לרופא. 	
יש  	 הטיפול,  במהלך  בעור  מדי  רבה  נוחות  אי  חש  ואתה  במידה 

להיוועץ ברופא. הרופא יכול להמליץ לך להפסיק את השימוש בקרם 
אלדרה לכמה ימים )מנוחה קצרה מהטיפול(.

בלוטות נפוחות, כאבי גב. 	
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות ב 1-10 

משתמשים מתוך 1,000:
נפיחות, הגלדה  	 כגון: קילוף העור, דלקת,  שינויים באזור המטופל 

של העור, חריצים בעור, שלפוחיות, דרמטיטיס.
דמוי  	 תסמינים  בפה,  יובש  והקאות,  בחילות  עצבנות,  תחושת 

שפעת, עייפות. 
אם אתה מטופל באלדרה לקרנת עור אקטינית:

רוב תופעות הלוואי של אלדרה קרם הן כתוצאה מהפעולה המקומית 
יכולות להיות סימן לכך שהתרופה  עור מקומיות  שלו בעור. תגובות 

משפיעה כמתוכנן.
שמופיעות  תופעות   )very common( מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה:
גירוד באזור המטופל. 	

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 
מתוך 100:

כאב מקומי, צריבה, גירוי, אדמומיות.  	
אם מופיעה מוגלה או סימנים אחרים לזיהום, יש לפנות לרופא. 	
יש  	 הטיפול,  במהלך  בעור  מדי  רבה  נוחות  אי  חש  ואתה  במידה 

להיוועץ ברופא. הרופא יכול להמליץ לך להפסיק את השימוש בקרם 
אלדרה לכמה ימים )מנוחה קצרה מהטיפול(.

כאב ראש. 	
אנורקסיה, בחילה. 	
כאבי שרירים, כאבי מפרקים ועייפות. 	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות ב 1-10 
משתמשים מתוך 1,000:

רגישות  	 העור,  קילוף  דלקת,  דימום,  כגון:  המטופל  באזור  שינויים 
בעור, נפיחות, אזורים קטנים נפוחים בעור, תחושת עקצוץ, הגלדה 
של העור, הצטלקות, כיבים, תחושה של חמימות באזור או אי נוחות.

דלקת בחלק הפנימי של האף, גודש באף, שפעת או תסמינים דמויי  	
שפעת, כאב גרון, כאבים בגפיים, חום, חולשה או רעידות.

דיכאון. 	
גירוי בעיניים, נפיחות בעפעפיים. 	
שלשול. 	
אדמומיות. 	
נפיחות בפנים, כיבים. 	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח  הקישור 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?. 5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור  	

מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע  	
על גבי האריזה החיצונית. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של 

אותו חודש.
	 .25°C -יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל
אין לבצע שימוש חוזר בשקיק לאחר שנפתח. 	
אל תשליך תרופות דרך שפכים או פסולת ביתית. שאל את רוקח  	

כיצד להשליך תרופות שאתה כבר לא משתמש בהן. אמצעים אלו 
יסייעו בהגנה על הסביבה.

מידע נוסף. 6
החומר הפעיל בתרופה הינו Imiquimod. כל שקיק מכיל 250 מ"ג  	

.)Imiquimod קרם )100 מ"ג קרם מכיל 5 מ"ג
נוסף על החומר הפעיל Imiquimod, התרופה מכילה גם:

Purified water, Isostearic acid, Polysorbate 60, Stearyl 
alcohol, White soft paraffin, Cetyl alcohol, Benzyl alcohol, 
Glycerol, Sorbitan stearate, Xanthan Gum, Methyl 
hydroxybenzoate, Propyl hydroxybenzoate. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
כל שקיק מכיל 250 מ"ג של קרם בצבע לבן עד צהוב בהיר. כל קופסה 

מכילה 12 שקיקים לשימוש חד פעמי.  
בעל הרישום וכתובתו: מגאפארם בע"מ, התדהר 15, רעננה, ישראל.

שם היצרן וכתובתו: קינדבה .Ltd, לופברה, אנגליה.
עלון זה נערך במאי 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
.11	-		-29675

אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  הקריאה  ולהקלת  הפשטות  לשם 
זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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الأرق،  	 بالوخز،  الإحساس  النصفي،  الصداع  الدوخة،  التعب،  الوجه،  احمرار 
الاكتئاب، فقدان الشهية.

تورم الغدد، حالات عدوى جرثومية، فيروسية أو فطرية، حالات عدوى مهبلية  	
بما في ذلك الفطريات المهبلية.

سعال وزكام يرافقه ألم الحلق. 	
أعراض جانبيةّ نادرة جدًّا ) very rare ( أعراض تظهر لدى أقلّ من مستعمل واحد 

من بين 10,000:
 ردود فعل جلدية شديدة ومؤلمة، خاصة في حالات الجرعة المفرطة. 	
ردود فعل جلد مؤلمة عند فتحة المهبل، لدرجة أنه يجعل من الصعب التبول، في  	

هذه الحالات يجب طلب المساعدة الطبية على الفور.
إذا كنت تتعالج بـ ألدارا لسرطان الخلايا القاعدية السطحية في الجلد:

معظم الأعراض  الجانبية لكريم ألدارا هي نتيجة لعمله الموضعي في الجلد. يمكن أن 
تكون تفاعلات الجلد الموضعية علامة على أن الدواء له تأثير على النحو المنشود.

من  أكثر  لدى  تظهر  أعراض   ) very common ( جدا  شائعة  جانبيةّ  أعراض 
مستعمل واحد من عشرة:

حكة في المنطقة المعالجة. 	
أعراض جانبيةّ شائعة ) common ( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 

:100

ألم موضعي، حرقان، تهيج،  	 الجلد،  إحساس بوخز، مناطق صغيرة منتفخة في 
نزيف، احمرار أو طفح جلدي. 

إذا ظهر قيح أو علامات عدوى أخرى، فتوجّه إلى الطبيب. 	
استشارة  	 فبجب  العلاج،  أثناء  الجلد  في  شديد  راحة  بعدم  تشعر  كنت  حال  في 

الطبيب. باستطاعة الطبيب أن يوصي بالتوقف عن استعمال  كريم ألدارا لبضعة 
أيام )راحة قصيرة من العلاج(.

تورم الغدد، آلام الظهر. 	
أعراض جانبيةّ غير شائعة ) uncommon ( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 

من بين 1,000 :
تورم،  	 التهاب،  الجلد،  تقشير  المثال:  سبيل  على  المعالجة  المنطقة  في  تغييرات 

اندمال  في الجلد، تشققات في الجلد، بثور، التهاب الجلد.
الفم، أعراض شبيهة بالأنفلونزا،  	 بالعصبية، حالات غثيان وتقيؤ، جفاف  شعور 

تعب. 
إذا كنت تتعالج بـ ألدارا للتقران السفعي :

معظم الأعراض  الجانبية لكريم ألدارا هي نتيجة لعمله الموضعي في الجلد. يمكن أن 
تكون تفاعلات الجلد الموضعية علامة على أن الدواء له تأثير على النحو  المنشود. 

من  أكثر  لدى  تظهر  أعراض   ) very common ( جدا  شائعة  جانبيةّ  أعراض 
مستعمل واحد من عشرة: 

حكة في المنطقة المعالجة. 	
أعراض جانبيةّ شائعة ) common ( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 

: 100

ألم موضعي، حرق، تهيج، احمرار.  	
إذا ظهر قيح أو علامات عدوى أخرى، فتوجّه الى الطبيب. 	
استشارة  	 فبجب  العلاج،  أثناء  الجلد  في  شديد  راحة  بعدم  تشعر  كنت  حال  في 

الطبيب. باستطاعة الطبيب أن يوصي بالتوقف عن  استعمال  كريم ألدارا لبضعة 
أيام )راحة قصيرة من العلاج(. 

صداع. 	
قهََم )فقدان الشهية(، غثيان. 	
آلام العضلات، آلام المفاصل والتعب. 	

أعراض جانبيةّ غير شائعة ) uncommon ( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 
من بين 1,000 :

الجلد،  	 تقشير  التهاب،  المثال: نزيف،  المعالجة على سبيل  المنطقة  تغييرات في 
حساسية الجلد، التورم، مناطق صغيرة منتفخة في الجلد، إحساس بالوخز، تشكل 

جلبة على الجلد، تندب، تقرحات، شعور بالدفء في المنطقة أو عدم الراحة.
التهاب في القسم الداخلي من الأنف، احتقان الأنف، أنفلونزا أو أعراض شبيهة  	

بالأنفلونزا، ألم في الحلق، آلام في الأطراف، حمى، ضعف أو رجفان.
اكتئاب. 	
تهيج في العينين، تورم الجفون. 	
إسهال. 	
احمرار. 	
تورم في الوجه، تقرحات. 	

إذا ظهر عرض جانبي،   إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من أعراض 
جانبيةّ غير مذكورة في النشرة، فعليك  استشارة الطبيب. 

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط 
"التبليغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج  دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في 
عبر  استمارة  إلى  يحوّلك  )www.health.gov.il)  الذي  الصحّة  وزارة  موقع 

 الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيف يخزن الدواء؟5. 
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن  	

متناول أيدي ومجال رؤية   الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ  التسمّم. لا تسببّ 
التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 

الظاهر على  	  ) exp. date ( الصلاحيةّ  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يمُنع 
العبوّة الخارجية. تاريخ انتهاء  الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 

	  .  25°C  يجب التخزين في درجة حرارة دون
يمُنعَ إعادة استعمال  الكيس بعد أن يفُتح. 	
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المهملات في البيت. قم  	

ضمن  تعد  لم  أدوية  التي  من  التخلصّ  كيفية  إلى  بالنسبة  الصيدليّ  باستشارة 
الاستعمال. إنّ ذلك سيساعد في الحفاظ على البيئة. 

معلومات إضافية6. 
المادة الفعالة في الدواء هي Imiquimod. كل كيس يحتوي على 250 ملغ كريم  	

.)Imiquimod 100 ملغ كريم يحتوي على 5 ملغ)
بالإضافة إلى المادة الفعالة Imiquimod، يحتوي الدواء أيضا على:

Purified water, Isostearic acid, Polysorbate 60, Stearyl 
alcohol, White soft paraffin, Cetyl alcohol, Benzyl 
alcohol, Glycerol, Sorbitan stearate, Xanthan Gum, 
Methyl hydroxybenzoate, Propyl hydroxybenzoate. 

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة: 
يحتوي كل كيس على 250 ملغ كريم لونه أبيض إلى أصفر فاتح. تحتوي كل علبة 

على 12 كيسا للاستعمال  لمرة واحدة.
صاحب التسجيل والعنوان: ميچافارم م.ض.، تِدهار 15، رعنانا، إسرائيل.

اسم الشركة المصنعة والعنوان: كنداڤا .Ltd، لوفبرا، إنجلترا.
تم تحرير هذه النشرة في أيار 2023 وفق تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسميّ في وزارة الصحة:
.11	-		-29675

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ 
لكلا الجنسين. 

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Aldara 5%, cream
Active ingredient:
Imiquimod 5%
Inactive ingredients and allergens in this medicine: see 
section 2 under ‘Important information about some of this 
medicine’s ingredients’, and section 6 ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using 
this medicine. This leaflet contains concise information 
about this medicine. If you have any further questions, 
consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even if it seems 
to you that their illness is similar to yours. 

1. What is this medicine intended for?

Aldara cream is used in a different way for each of the 
three indications for which it is used. Your doctor may 
prescribe you Aldara to treat:
 	 warts on the genitals or around the anus )condylomata 
acuminata( in adults.

 	 actinic keratosis in adults with a normal immune 
system.

 	 superficial basal cell carcinoma in adults with a normal 
immune system, in cases where a surgical procedure is 
not recommended.

Aldara helps your body’s immune system produce natural 
substances, which help your body fight cancer cells, actinic 
keratosis, or the virus that has caused your warts.
Therapeutic group: immunomodulatory medicines 
)modulators of the immune response(.

	. Before using this medicine

Do not use this medicine if:

 	 you are sensitive )allergic( to the active ingredient 
Imiquimod or to any of the other ingredients in this 
medicine )listed in section 6, ‘Additional information’ of 
this leaflet(.

Special warnings about using this medicine
 	 If you have previously used Aldara or other similar 
medicines, tell your doctor before starting treatment with 
Aldara.

 	 Tell your doctor if you suffer from autoimmune disorders. 
 	 Tell your doctor if you know you have abnormal blood 
counts.

 	 If you have had an organ transplant.
 	 Do not use Aldara until the skin has healed after previous 
medicinal or surgical treatment.

 	 Avoid contact of the cream with the eyes, lips, and 
nostrils. In case of contact with these areas, rinse the 
area with water. 

 	 This medicine is for external use only.
 	 Do not use the cream beyond the recommended time, 
quantity and frequency. 

 	 Do not cover the treated area with bandages or other 
dressings after you have applied Aldara.

 	 If the treated area becomes too uncomfortable, wash the 
cream off with mild soap and water. As soon as the area 
is better you may restart your Aldara treatment.

 	 Because of the way Aldara works, there is a possibility 
that the cream may worsen existing inflammation in the 
treatment area. 

 	 During your Aldara treatment and until completely 
healed, the treated area may appear very different from 
normal skin.

If you are being treated with Aldara for genital and anal 
warts, follow these additional precautions:
 	 Men with warts under the foreskin should pull the 
foreskin back each day and wash underneath it. If this 
area is not washed daily, the foreskin may be more likely 
to show signs of tightness, swelling and peeling. This will 
cause difficulty in pulling it back. If these symptoms 
occur, stop the treatment immediately and call your 
doctor.

 	 Do not use on open sores. Wait until the sores have 
healed.

 	 If you have internal warts, do not use the cream on 
internal areas such as the opening of the urethra, the 
vagina, the cervix, or anus.

 	 Tell your doctor if you have problems with your immune 
system, either due to illness or because of the medicines 
you are already taking, because with these conditions 
Aldara should not be used for more than one course of 
treatment.

 	 If you are HIV positive, you should inform your doctor, as 
Aldara has not been shown to be as effective in these 
patients. 

 	 If you decide to have sexual relations while you still have 
warts, apply Aldara after—not before—sexual relations.

 	 Aldara may weaken condoms and diaphragms, therefore 
wash the cream off the area before engaging in sexual 
relations.

 	 Remember, Aldara does not protect against giving HIV 
or other sexually transmitted diseases to someone else.

If you are being treated for actinic keratosis or basal cell 
carcinoma, follow these additional precautions:
 	 Do not use sunlamps or tanning beds and avoid 
exposure to sunlight as much as possible during 
treatment with Aldara cream. Use sunscreen lotion and 
wear protective clothing and wide brimmed hats when 
outdoors in the daytime.

Children and adolescents
Use of Aldara in children and adolescents is not recommended.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medications and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. 
There are no medicines known to be unsuitable for use 
during treatment with Aldara cream.

Pregnancy, breast-feeding, and fertility
You must consult your doctor if you are pregnant or are 
planning to have a baby. Your doctor will evaluate the risks 
and benefits of using Aldara during pregnancy. Studies in 
animals do not indicate direct or indirect harmful effects in 
pregnancy.
Do not breast-feed during treatment with Aldara, as it is not 
known whether the active ingredient Imiquimod is secreted 
in human milk.
Driving and using machines 
Aldara has no or negligible influence on the ability to drive 
and use machines.
Important information about some of this medicine’s 
ingredients
Aldara contains:
 	 Methyl hydroxybenzoate (E218) and 
propyl hydroxybenzoate (E216), which may cause 
allergic reactions )possibly delayed(

 	 Cetyl alcohol and stearyl alcohol, which may cause 
local skin reactions )e.g. contact dermatitis)

 	 Benzyl alcohol, which may cause allergic reactions and 
mild local irritation.

	. How to use this medicine?

Always use this medicine according to your doctor’s 
instructions. Check with your doctor or pharmacist if you 
are not sure about your dose or about how to take this 
medicine.
1. Before going to bed, wash your hands and the treated 

area with mild soap and water. Dry the area.
2. Open a new sachet and squeeze some Aldara cream 

onto your fingertip.
3. Apply a thin layer of Aldara cream onto the clean and 

dry area to be treated, according to your doctor’s 
directions. Rub gently into the skin until the cream 
vanishes.

4. Each sachet is for a single use. After you have used it, 
throw away the opened sachet. Wash hands with soap 
and water.

5. Leave Aldara cream on the treated area as long as 
advised by your doctor. Do not shower or bathe while 
the cream is on your skin.

6. When your daily treatment is complete, wash Aldara 
cream off the treated area with mild soap and water.

Aldara Cream Application Instructions

Only your doctor will determine your dose and how you 
should take this medicine. The recommended dosage is 
usually:
If you are being treated for genital and anal warts
1. Before going to bed, apply the cream to the )clean and 

dry( warts and rub gently into the skin until the cream 
vanishes.

2. Apply the cream once daily, 3 times per week )for 
example, Sunday, Tuesday, and Thursday(. Treatment 
duration can be between 4–12 weeks.

3. Leave Aldara cream on the warts for 6–10 hours; do not 
shower or bathe during this time.

4. After 6–10 hours, wash the area where Aldara cream 
was applied with mild soap and water.

5. One sachet contains enough cream to cover a wart 
area of 20 cm2.

6. Continue to use Aldara as instructed by your doctor 
until your warts have completely gone )half the females 
who clear will do so in 8 weeks, half the males who 
clear will do so in 12 weeks, but in some patients the 
condition improves as early as 4 weeks(.

7. Do not use Aldara for more than 16 weeks for each 
episode of warts.

Men with warts under the foreskin should pull the foreskin 
back each day and wash underneath it )see section 2 
‘Special warnings about using this medicine’(.
If you are being treated for basal cell carcinoma
1. Before going to bed, apply the cream to the )clean and 

dry( affected area and about 1 cm around it; rub gently 
into the skin until the cream vanishes. 

2. Apply the cream once daily, 5 times a week )for 
example Sunday, Monday, Tuesday, Wednesday, and 
Thursday( for 6 weeks. 

3. Leave Aldara cream on the skin for about 8 hours; do 
not shower or bathe during this time.

4. After 8 hours, wash the area where Aldara cream was 
applied with mild soap and water.

If you are being treated for actinic keratosis
1. Before going to bed, apply the cream to the )clean and 

dry( affected area once daily, 3 times a week )for 
example Sunday, Tuesday, and Thursday(; rub gently 
into the skin until the cream vanishes. 

2. Leave Aldara cream on the skin for about 8 hours; do 
not shower or bathe during this time.

3. After 8 hours, wash the area where Aldara cream was 
applied with mild soap and water.

4. One sachet contains enough cream to cover an area of 
25 cm2.

5. Continue treatment for 4 weeks.
6. Four weeks after finishing the first course of treatment, 

your doctor will assess the condition of your skin. If the 
lesions have not all disappeared, a further 4 weeks of 
treatment may be necessary.

Do not exceed the recommended dose.

If you accidentally apply a higher dosage, wash the 
area with mild soap and water. When the skin reaction has 
gone you may apply the cream again.

If you or a child has accidentally swallowed some medicine, 
immediately see a doctor or go to a hospital emergency 
room and bring the medicine package with you.
If you forget to apply the medicine at the scheduled 
time, apply the next dose as soon as you remember. Do 
not apply the cream more than once per day.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
dose every time you take medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have any further questions about using this 
medicine, consult your doctor or pharmacist.

	. Side effects

Like with all medicines, using Aldara may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of side 
effects; you may not experience any of them.
 	 Skin colour in the treated area may change while you are 
taking this medicine. While these changes have tended to 
improve with time, in some patients they may be permanent.

 	 A lowering of blood counts, experienced by some 
patients, might make you more susceptible to infections, 
make you bruise more easily or cause fatigue. If you 
notice any of these symptoms, tell your doctor.

 	 If your skin reacts badly when using Aldara cream, stop 
applying the cream, wash the area with mild soap and 
water and contact your doctor or pharmacist.

 	 Serious skin reactions have been reported rarely. If you 
notice lesions or spots on your skin that start out as small 
red dots and then spread gradually, possibly with 
symptoms such as itching, fever, overall ill feeling, achy 
joints, vision problems, burning, painful or itchy eyes and 
mouth sores, stop using Aldara and contact your doctor 
immediately.

 	 Some patients who suffer from autoimmune disorders )a 
condition in which the immune system attacks an organ, 
substance, or system in your body( may experience 
worsening of their condition. If you notice any change in 
your condition during treatment with Aldara cream, tell 
your doctor.

 	 A small number of patients have experienced hair loss in 
the treated area or around it. 

 	 Many side effects of Aldara are due to its local action on 
the affected area, and they are a sign that the medicine 
is working as intended.

 	 Tell your doctor or pharmacist as soon as possible if you 
do not feel well while you are using Aldara cream.

If you are being treated with Aldara for genital or anal 
warts:
Most of the side effects of Aldara cream are due to its local 
action on your skin.
Very common side effects )affect more than one in ten users(:
 	 redness, peeling skin, flaking skin, swelling, thickening 
of the skin, skin sores, scabbing and small bubbles 
under the skin.

 	 itching, burning sensation, localized pain in areas where 
you have applied the cream.

Most of these reactions are mild and will go away within 
about two weeks after stopping treatment.
Common side effects )affect 1–10 in 100 users(:
 	 headache.

Uncommon side effects )affect 1–10 in 1,000 users(:
 	 fever, flu like symptoms, joint and muscle pain.
 	 prolapse of the womb, pain during intercourse in females, 
erection difficulties in men.

 	 increase in sweating, feeling sick.
 	 digestive system symptoms.
 	 ringing in the ears.
 	 flushing, tiredness, dizziness, migraine, pins and 
needles, insomnia, depression, loss of appetite.

 	 swollen glands, bacterial, viral and fungal infections, 
vaginal infections including thrush.

 	 cough and cold with sore throat.
Very rare side effects )affect less than one in 10,000 users(:
 	 severe and painful reactions, particularly in cases of 
overdose.

 	 painful skin reactions at the opening of the vagina severe 
enough to make it difficult to pass urine. If this occurs you 
should seek medical help immediately.

If you are being treated with Aldara for basal cell 
carcinoma:
Most of the side effects of Aldara cream are due to its local 
action on your skin. Local skin reactions can be a sign that 
the medicine is working as intended.
Very common side effects )affect more than one in ten users(:
 	 itchiness in the treated area.

Common side effects )affect 1–10 in 100 users(:
 	 pins and needles, small swollen areas in the skin, local 
pain, burning, irritation, bleeding, redness or rash.

 	 If there is pus or other signs of infection, contact your 
doctor.

 	 If your skin becomes too uncomfortable during treatment, 
consult your doctor. Your doctor may advise you to stop 
using Aldara cream for a few days )to have a short rest 
from treatment(.

 	 swollen glands, back pain.
Uncommon side effects )affect 1–10 in 1,000 users(:
 	 changes in the treated area, such as: skin peeling, 
inflammation, swelling, scabbing, cracks in the skin, 
blisters, dermatitis.

 	 irritability, feeling sick, dry mouth, flu-like symptoms, 
tiredness.

If you are being treated with Aldara for actinic 
keratosis:
Most of the side effects of Aldara cream are due to its local 
action on your skin. Local skin reactions can be a sign that 
the medicine is working as intended.
Very common side effects )affect more than one in ten 
users(:
 	 itchiness in the treated area.

Common side effects )affect 1–10 in 100 users(:
 	 local pain, burning, irritation, redness.
 	 If there is pus or other signs of infection, contact your 
doctor.

 	 If your skin becomes too uncomfortable during treatment, 
consult your doctor. Your doctor may advise you to stop 
using Aldara cream for a few days )to have a short rest 
from treatment(.

 	 headache.
 	 anorexia, nausea.
 	 muscle pain, joint pain, and tiredness.

Uncommon side effects )affect 1–10 in 1,000 users(:
 	 changes in the treated area, such as: bleeding, 
inflammation, skin peeling, skin sensitivity, swelling, small 
swollen areas in the skin, pins and needles, scabbing, 
scarring, ulceration, a feeling of warmth or discomfort.

 	 inflammation of the lining of the nose, congested nose, 
flu or flu-like symptoms, throat pain, pain in extremities, 
fever, weakness or shivering.

 	 depression.
 	 eye irritation, swollen eyelids.
 	 diarrhoea.
 	 redness.
 	 swelling in the face, ulcers.

If you experience any side effect, if any side effect gets 
worse, or if you experience a side effect not mentioned 
in this leaflet, consult your doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by 
following the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ 
on the Ministry of Health home page )www.health.gov.il) 
which links to an online form for reporting side effects. You 
can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store the medicine?

 	 Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this and 
all other medicines in a closed place, out of the reach 
and sight of children and/or infants. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

 	 Do not use the medicine after the expiry date )exp. date) 
which is stated on the outer package. The expiry date 
refers to the last day of that month.

 	 Store below 25°C.
 	 Sachets should not be re-used once opened.
 	 Do not throw away any medicines via wastewater or 
household waste. Ask your pharmacist how to throw 
away medicines you no longer use. These measures will 
help to protect the environment.

6. Additional information

 	 The active ingredient in this medicine is Imiquimod. Each 
sachet contains 250 mg cream )100 mg cream contains 
5 mg Imiquimod(.
In addition to the active ingredient Imiquimod, this 
medicine also contains:
Purified water, Isostearic acid, Polysorbate 60, Stearyl 
alcohol, White soft paraffin, Cetyl alcohol, Benzyl 
alcohol, Glycerol, Sorbitan stearate, Xanthan gum, 
Methyl hydroxybenzoate, Propyl hydroxybenzoate.

What the medicine looks like and contents of the pack:
Each sachet contains 250 mg of a white to light yellow 
cream. Each box contains 12 single-use sachets.
Registration holder’s name and address: Megapharm 
Ltd., 15 HaTidhar St., Ra’anana, Israel.
Manufacturer’s name and address: Kindeva Ltd., 
Loughborough, England.
This leaflet was revised in May 2023 according to MOH 
guidelines.
Registration number of the medicine in the Ministry of 
Health’s National Drug Registry: 114-44-29675.
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