Bipacksedel: Information till anvéandaren
Bascellex 50 mg/g kram
imikvimod

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Bascellex &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Bascellex
Hur du anvéander Bascellex

Eventuella biverkningar

Hur Bascellex ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I e N

1. Vad Bascellex ar och vad det anvands for
Din l&kare kan ordinera Bascellex for behandling av

- aktinisk keratos.
Aktinisk keratos ar strava hudomraden som aterfinns hos manniskor som har exponerats for mycket
solljus under sin livstid. Vissa ar hudfargade, andra ar graaktiga, rosa, roda eller bruna. De kan vara
tunna och fjallande eller upphdjda, strava, harda och vartliknande. Bascellex anvands enbart vid tunn
aktinisk keratos i ansiktet och harbotten hos patienter med normalt immunférsvar nar din lakare har
beslutat att Bascellex &r den lIampligaste behandlingen.

Bascellex hjalper din kropps eget immunsystem att bilda naturliga @mnen som hjalper till att bekdmpa din
aktiniska keratos.

Imikvimod som finns i Bascellex kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna bipacksedel. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Bascellex

Anvéand inte Bascellex
- om du ar allergisk mot imikvimod eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Bascellex

- om du tidigare har anvant Bascellex eller andra liknande preparat

- om du lider av autoimmuna sjukdomar

- om du har genomgatt en organtransplantation

- om du har onormalt antal blodkroppar

- Anviand inte Bascellex forran omradet som ska behandlas har lakt efter tidigare behandling med
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lakemedel eller kirurgi

- Undvik att fa kram i 6gonen, pa lapparna eller i nasborrarna. Om detta av misstag rakar handa tas
kramen bort genom att skdlja med vatten

- Anvand inte krdmen invartes

- Anvand inte mer krdm &n l&karen har ordinerat

- Téck inte det behandlade omradet dar du smérjt in Bascellex med bandage eller liknande

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

- Anvand inte sollampor eller solarier och undvik solljus sd mycket som majligt under behandlingen
med Bascellex. Bar skyddande kl&der och bredbréttad huvudbonad ndr du ar utomhus.

Pa grund av Bascellex verkningssatt finns en majlighet att kramen kan forvarra befintlig inflammation i
behandlingsomradet.

Medan du anvander Bascellex och tills din hudférandring lakt ut, kommer huden i behandlingsomradet
troligen att se markbart foérandrad ut jamfért med normal hud.

Barn och ungdomar
Anvandning till barn och ungdomar rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Bascellex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Inga lakemedel &r kanda att vara oférenliga med Bascellex.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel. Din lakare kommer att diskutera bade risker och
fordelar med anvandning av Bascellex under graviditet.

Det &r inte k&nt om imikvimod utsondras i brostmjolk. Amma darfor inte ditt barn under behandling med
Bascellex.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har ingen eller obetydlig effekt pa formagan att framfcra fordon eller anvanda maskiner.

Bascellex kram innehaller metylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat, cetylalkohol,
stearylalkohol och bensylalkohol

Metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216) kan ge allergiska reaktioner
(eventuellt fordrojda). Cetylalkohol och stearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).
Bensylalkohol kan ge mild lokal irritation.

3. Hur du anvander Bascellex

Barn och ungdomar
Anvandning till barn och ungdomar rekommenderas inte.

Vuxna

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Tvatta handerna noga fore och efter det att du strukit pa kramen. Téck inte det behandlade omradet med
forband eller kompresser efter det att Bascellex har applicerats.

Oppna en ny dospase varje gang du anvander kramen. Kasta krdm som blivit 6ver efter anvindningen. Spara
inte den 6ppnade pasen for att anvanda den vid ett senare tillfalle.
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Bascellex kram Appliceringsanvisningar

Appliceringsanvisningar

1. Innan du gar och lagger dig tvattar du handerna och behandlingsomradet med mild tval och vatten.
Torka noga.

2. Oppna en ny dospase och klam ut kram pé fingertoppen.

3. Lé&gg pa kram pa det angripna omradet. Massera forsiktigt in kramen i omradet tills den gatt in i
huden.

4, Nar kramen har strukits pa kastar du den 6ppnade pasen. Tvatta handerna med tval och vatten.

5. Lat Bascellex vara kvar pa huden i omkring 8 timmar. Duscha eller bada inte under denna tid.

6 Efter omkring 8 timmar tvattar du det omrade déar Bascellex smordes in med mild tval och vatten.

Applicera Bascellex tre ganger per vecka pa mandag, onsdag och fredag. En dospase innehaller tillrackligt
mycket kram for att tacka ett omrade pa 25 cm2. Fortsétt att behandla i 4 veckor. Fyra veckor efter det att du
avslutade den forsta behandlingen kommer lakaren att bedéma din hud. Om inte alla hudféréndringar har
forsvunnit maste du eventuellt behandla i ytterligare 4 veckor.

Om du har anvéant for stor mangd av Bascellex

Tvétta bort den 6verflodiga kramen med mild tval och vatten. Nar eventuella hudreaktioner forsvunnit kan
du fortsatta behandlingen. Om du rakar svélja Bascellex ska du omgaende kontakta narmaste akutmottagning
eller din l&kare.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Bascellex
Om du glémt att ta en dospase, applicera kramen sa fort du kommer ihag det och fortsatt sedan med det
regelbundna schemat. Anvand inte kramen mer an en gang per dag.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

- Allvarliga hudreaktioner har rapporterats men &r sallsynta.
Sluta anvanda Bascellex och omedelbart informera din lakare om du far sar pa huden eller flackar
pa huden som borjar som sma réda omraden och utvecklas till sma cirklar, majligen med symtom som
klada, feber, allman olustkansla, dmmande leder, synproblem, sveda, dmma eller kliande 6gon och
Munsar.

Informera din lakare eller apotekspersonal sa snart som mojligt
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- om du inte mar bra nér du anvander Bascellex

- om din hud reagerar kraftigt vid anvandning av Bascellex ska du inte smdrja in mer kram utan tvatta
omradet med mild tval och vatten

- om du blir mottagligare for infektioner, lattare far blamarken eller kanner dig ovanligt trétt. Dessa kan
vara symtom pa sankning av antalet blodkroppar som noteras hos vissa individer.

Vissa patienter har upplevt en forandring av hudfargen inom det omréade dar Bascellex applicerades. Aven
om dessa forandringar vanligen gar tillbaka med tiden, kan de hos vissa patienter bli permanenta.

Vissa patienter som lider av autoimmuna sjukdomar kan uppleva forsamring av sitt tillstand. Tala om for din
lakare om du marker nagon férandring under behandling med Bascellex.

Ett litet antal patienter har fatt visst haravfall pa behandlingsstallet eller i det omgivande omradet.

Ovriga biverkningar

Manga av de odnskade effekterna av Bascellex beror pa dess lokala verkan pa din hud. Lokala hudreaktioner
kan vara ett tecken pa att lakemedlet fungerar som det &r tankt.

Mycket vanligt (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- huden kan vara nagot kliande.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- smarta

- brannande kénsla
- irritation

- rodnad

- huvudvark

- anorexi

- illamaende

- muskelsmarta

- ledsmaérta

- trotthet.

Om hudreaktionen blir for besvarande under behandlingen ska du tala med din ldkare. Han/hon kan rada dig
att sluta applicera Bascellex i nagra dagar (dvs. ha en kort vilopaus fran behandlingen). Om det férekommer
var eller andra tecken pa infektion ska du diskutera detta med din lakare.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- forandringar pa applikationsstallet (blodning, inflammation, utsondring av vétska, kanslighet,
svullnad, sma svullna omraden i huden, stickningar, skorpbildning, arrbildning, sar eller en varme-
eller obehagskansla)

- inflammation i nasslemhinnan

- tappt nésa

- influensa eller influensaliknande symtom

- depression

- dgonirritation

- svullna 6gonlock

- ont i halsen

- diarré

- aktinisk keratos

- svullet ansikte

- sar

- smarta i armar eller ben

- feber

- svaghet

- darrningar.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bascellex ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasar efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 25°C.
Dospasar ska inte ateranvandas nar de en gang har éppnats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Bascellex

- Den aktiva substansen &r imikvimod. Varje dospase innehaller 12,5 mg imikvimod i 250 mg kram (1 g
kram innehaller 50 mg imikvimod).

- Hjalpamnen ar isostearinsyra, bensylalkohol, cetylalkohol, stearylalkohol, vitt mjukt paraffin,
polysorbat 60, sorbitanstearat, glycerol, metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat
(E216), xantangummi, vatten, renat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Bascellex &r vit till svagt gul krém.

Kram &r tillganglig i forpackningsstorlekar 12 eller 24 endospasar av aluminiumfolie, som innehéller (250
mg kram/ dospase).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlanderna

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien Bascellex
Tyskland Aksunim
Frankrike Bascellex
Nederlanderna Bascellex
Norge Bascellex
Sverige Bascellex

Forenade kungariket (Nordirland) Bascellex
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Denna bipacksedel andrades senast: 2023-11-22
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