PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Vaniqa 11,5% krém

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram krému obsahuje 115 mg eflornithinu (jako monohydratu eflornithin-hydrochloridu).
Pomocné latky se zndamym U¢inkem

Jeden gram krému obsahuje 47.2 mg cetostearyl alkoholu, 14.2 mg stearyl alkoholu, 0.8 mg methyl
parahydroxybenzoatu a 0.32 mg propyl parahydroxybenzoatu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém.

Bily az téméf bily krém.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Lécba hirsutismu na obliceji zen.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Krém Vaniqa se nanasi na postizenou ¢ast obliceje dvakrat denné nejméné s osmihodinovym
odstupem. U¢innost krému byla prokazana pouze na postizenych ¢astech obli¢eje a pod bradou.
Nepouzivejte krém nikde jinde. Maximalni bezpe¢né davky pouzité v klinickych hodnocenich byly do
30 gramii za mésic.

Zlepseni stavu lze zaznamenat béhem osmi tydnt od zacatku 1éCby.

P1i pokracujici 1écbé se stav miize dale zlepSovat a piiznivé Gcinky je tieba udrzovat. Jestlize krém
prestanete pouzivat, mize se stav béhem osmi tydnut vratit na uroven pied 1écbou. Nezlepsi-li se stav
do ¢tyf mésicii od zahajeni 1é€by, 1é€ba ma byt prerusena.

Nékdy je nutné, aby pacientka pouzivala krém Vaniqa spolu s jinym zptisobem odstrafiovani voust
(napf. holenim ¢i vytrhavanim vousit). V tomto piipadé se krém smi pouzit az pét minut po holeni ¢i
jiném odstranéni vousi, jinak mize pokozka palit ¢i Stipat.

Specidlni populace
Starsi Zeny: (> 65 let) davkovani neni nutno ménit.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost krému Vaniga u déti ve véku od 0 do 18 let nebyla stanovena. Nejsou k
dispozici zadné udaje podporujici pouziti pfipravku u této vékové skupiny.

Jaterni/ledvinové poruchy

Bezpecnost a ucinnost krému Vaniga u Zen s jaternimi a ledvinovymi poruchami nebyla stanovena.
Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost krému Vaniqa nebyla u pacientt s t¢Zkymi ledvinovymi poruchami
studovana, je ji nutno u téchto pacientti ordinovat s opatrnosti. Nejsou dostupné zadné udaje.



Zpusob podani
Tenka vrstva krému se nanasi na €isté a suché postizené ¢asti obli¢eje. Krém je nutno dikladné vettit

do pokozky. Lécivy piipravek je tfeba aplikovat tak, aby po ném po vetfeni do pokozky nezistaly
zadné viditelné znamky. Po pouziti 1é¢ivého pfipravku je nutno umyt si ruce. K dosazeni maximalniho
ucinku si oSetienou ¢ast obli¢eje po dobu ¢tyi hodin necistéte. Kosmetické pripravky, véetné
opalovacich krémi, mohou byt aplikovany pres oSetiend mista, ne vSak dfive nez po péti minutach.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nadmérmy rist voust miize byt zpisoben vaznym skrytym onemocnénim (napf. syndrom
polycystickych ovarii, nador vyluéujici androgen) nebo nékterymi 1é¢ivymi latkami (napf.
cyklosporinem, glukokortikoidy, minoxidilem, fenobarbitalem, fenytoinem, estrogenni-androgenni
substitu¢ni hormonalni terapii). Tyto skute¢nosti je tieba uvazit pti celkové 16€b¢ pacientek, kterym by
mohl byt krém Vaniqa ptedepsan.

Krém Vaniqga je uréen pouze ke kozni aplikaci. Je tieba vyvarovat se styku s o¢ima a sliznicemi (napf.
v nose ¢i v ustech). PouZzije-li se krém na odfené ¢i popraskané pokozce, mize dojit k ptechodnému
paleni ¢i Stipani.

Pti pfipadném podrazdéni pokozky ¢i nesnasenlivosti je nutné docasné frekvenci pouziti snizit a
aplikovat krém jen jednou denné. Jestlize podrazdéni pretrvava, je tteba lécbu zastavit a poradit se

s lékatem.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje cetostearyl alkohol a stearyl alkohol, které mohou zplisobit mistni
kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu), stejné jako methyl parahydroxybenzoat a propyl
parahydroxybenzoat, které¢ rovnéz mohou ptsobit alergické reakce, ale pravdépodobné opozdéné.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Z4adné studie interakci nebyly provedeny.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi: Z udaja ziskanych v klinickych zkouskach na omezeném poctu 1écenych t€hotnych zen
(22) vyplyva, Ze neexistuji zadné klinické dikazy o tom, ze by 1écba krémem Vaniqa méla nepfiznivy
vliv na matku ¢i plod. Z 22 téhotenstvi, k nimz do§lo béhem zkousek, bylo pouze 19 Zen, které
pouzivaly krém Vaniqa. Téchto 19 t€hotenstvi méelo nasledujici vysledky: 9 zdravych novorozenci,

5 umélych preruseni, 4 spontanni potraty a jednoho novorozence s vrozenou vadou (Downiiv syndrom
u 35ti leté matky). Dalsi epidemiologické tidaje nejsou zatim k dispozici. Ve studiich na zvitatech se
zjistila reprodukéni toxicita (viz €ast 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamé. Z tohoto ditvodu
zeny, které jsou téhotné nebo které téhotenstvi planuji, museji pouzivat alternativni zpiisob
odstrafiovani voust na obliceji.

Kojeni: Neni znamo, zda se eflornithin/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Kojici zeny
by nemély krém Vaniqa v prub¢hu kojeni pouzivat.

Fertilita: Nejsou dostupné zadné udaje

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Krém Vaniga nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Hlasené nezadouci G¢inky se projevily vétSinou jen na kiizi a byly vétSinou mirné a vyiesily se, aniz

bylo nutno aplikaci krému Vaniqa ukoncit a zahajit medikament6zni 1écbu. Nej€astéji hlaSenym
nezadoucim ucinkem bylo akné, ale bylo vétSinou mirné. Ve studiich kontrolovanych vehikulem



(n=596) bylo akné zjisténo u 41 % pacientek pii vstupnim vySetieni; u 7 % pacientek 1é¢enych
krémem Vaniqa a 8 % lé¢enych vehikulem se jejich stav zhorsil. U pacientek bez akné pti vstupnim
vySetfeni byla hlasena podobna procenta (14 %) po 1€cbé krémem Vaniqa ¢i vehikulem.

Nize je uvedena frekvence koznich nezadoucich ucinku, hlasena v klinickych zkouskach a zpracovana
podle konvence MedDRA. Podle konvence MedDRA je frekvence velmi casta (>1/10), casta (=1/100
to <1/10), méné¢ Casta (>1/1,000 to <1/100), vzacna (=1/10,000 to <1/1,000), nebo velmi vzacna
((=1/10,000 to <1/1,000), nebo neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). Je tieba poznamenat, ze
zatimco vice nez 1350 pacientek pouZzivalo krém Vaniqa v rdmci téchto zkousek po dobu 6 mésicti az
jeden rok, jen néco malo pies 200 pacientek pouzivalo vehikulum po dobu 6 mésicu. U vétSiny
hlasenych ptihod byl vyskyt u krému Vaniqa a u vehikula podobny. Kozni nezadouci u€inky, tj.
paleni, $tipani, mravenceni, vyrazka a erytém, byly hlaSeny Castéji u pacientek 1é¢enych krémem
Vaniqa nez vehikulem; je to oznaceno hvézdickou (*).

Frekvence koznich nezadoucich uc¢inkt, hlasenych v klinickych hodnocenich krému Vaniqa (podle
frekvencni konvence MedDRA).

Poruchy kuze a podkozi

Velmi Casté Akné

(>1/10),

Casté Pseudofolikulitida barbae, alopecie, Stipani ktize*, paleni kiize*, sucha ktze,
(=1/100 to <1/10) svédéni, erytém*, mravenceni kiize*, podrazdéni kiize, vyrazka*, folikulitida
Mén¢ Casté Vrustajici vousy, otok obliceje, dermatitida, Gstni otok, papularni exantém,

(=1/1,000 to <1/100)  krvéceni do ktize, herpes simplex, ekzém, cheilitida, furunkul6za, kontaktni
dermatitida, abnormalni struktura vlasi, abnormalni rist vlasu,
hypopigmentace, zarudla pokozka, necitlivost rti, bolestiva ktize

Vzicné Akne rosacea, seboroickd dermatitida, nadory kiize, makulopapularni
(>1/10,000 to vyrazka, kozni cysty, vesikulobul6zni vyrazka, kozni poruchy, hirsutismus,
<1/1,000), napéti kiaze

Pediatricka populace
Nezadouci ucinky pozorované u dospivajicich jsou podobné jako u dospélych Zen.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkid uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Vzhledem k minimalni koZni penetraci eflornithinu (viz ¢ast 5.2) je pfedavkovani vysoce
nepravdépodobné. Jestlize se vSak na kiizi pouzije velmi vysoka davka nebo dojde k nahodnému poziti
pripravku, je tfeba vénovat pozornost ¢inkiim, zjisténym pii nitrozilnim podavani eflornithinu v
terapeutickych davkach (400 mg/kg/den nebo ptiblizné 24 g/den), pouzivanych pii [é¢bé infekce
Trypanosoma brucei gambiense (Africka spava nemoc): ztrata vlasi, otok obli¢eje, kiece, sluchové
poruchy, gastrointestinalni potiZe, ztrata chuti k jidlu, bolest hlavy, slabost, zavraté, anémie,
trombocytopénie a leukopénie.

Jestlize se objevi ptiznaky predavkovani, uzivani 1é¢ivého ptipravku musi byt ukonceno.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: dal$i dermatologické piipravky, ATC kod: D11AX16.
Mechanismus ucinku

Eflornithin nevratn¢ potlacuje dekarboxylazu ornithinu, enzym, ktery se podili na tvorb¢ stfedni casti
vlasu vlasovym folikulem. U krému Vaniqa bylo potvrzeno, Ze zpomaluje rtst vlast.

Klinické téinnost a bezpecnost

Bezpecnost a ucinnost krému Vaniqa byla zjistovana ve dvou dvojité zaslepenych, randomizovanych,
vehikulem kontrolovanych klinickych studiich u 596 Zen s typem kize I-VI (395 zen pouzivalo krém
Vaniqa, 201 vehikulum), Ié¢enych po dobu do 24 tydnd. Lékari hodnotili zménu proti vychozimu
stavu na 4-bodové stupnici 48 hodin poté, co si Zeny oholily oSetfené casti postizené pokozky na
obliceji a pod bradou; ptitom kontrolovali ukazatele jako délku a hustotu vousi a tmavy vzhled
pokozky spojeny s ptitomnosti konecki vousi. ZlepSeni stavu bylo zpozorovano jiz 8 tydnd od
zahéajeni 1écby.

Kombinované vysledky obou studii jsou uvedeny nize:

Vysledek*® Krém Vaniga 11,5 % Vehikulum
Zcela / témét odstranéno | 6 % 0%
Znacné zlepSeni 29 % 9%
Zlepseni 35% 33%

Bez zlepseni / zhorSeni 30 % 58 %

* Na konci lécby (tyden 24). U pacientek, které prerusily 1é€bu béhem studie bylo
posledni vysetfeni provedeno az v tydnu 24.

Statisticky vyznamné (p < 0,001) zlepSent pii pouziti krému Vaniqa ve srovnani s vehikulem bylo
zjisténo v kazd¢ z téchto studii u Zen zatazenych do skupin s odezvou oznacenou jako znacné zlepSeni
a zcela/témét odstranéno. Tyto stupné zlepseni mély za nasledek téZ odpovidajici snizeni tmavého
zbarveni pokozky na obliceji, spojeného s pritomnosti kone¢kti voust. Analyzou podskupin se zjistily
rozdily v G¢innosti 1écby, nebot’ 27 % barevnych Zen a 39 % bilych Zen projevilo znacny ¢i vyssi
stupeni zlepSeni. Analyza podskupin déle ukézala, Ze znacny €i vyssi stupeii zlepSeni se projevil u 29
% obéznich zen (BMI > 30) a 43 % Zen s normalni hmotnosti (BMI < 30). Piiblizné 12 % Zen
zatazenych do klinickych studii bylo po menopauze. Zna¢ného zlepsSeni (p < 0,001) ve srovnani

s vehikulem bylo dosazeno u zen po menopauze.

Zhodnocenim odpovédi na 6 otazek ve vizualni analogové stupnici pii sebehodnoceni pacientek se
zjistil zna¢né snizeny psychologicky dopad stavu. Pouzitim krému Vaniqa se zna¢n¢ snizily
nepiijemné pocity, s nimiz pacientky pohliZely na rtist voust, i €as straveny odstraiiovanim,
osetfovanim ¢i zastiranim voust na obliceji. Zlepsilo se i sebevédomi pacientek v riznych
spoleCenskych a pracovnich situacich. Sebehodnoceni pacientek odpovidalo pozorovani Gi¢innosti,
provadéné l1ékatem. Rozdily zjisténé pacientkami byly pozorovany 8 tydnti od zahéjeni 1écby.

Stav pacientek se vratil na aroven pfed zahajenim 1écby do osmi tydnid po ukonceni 1é¢by.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kozni penetrace eflornithinu v ustaleném stavu u zen pouzivajicich krém Vaniqa na vousech na
oblic¢eji po holeni se rovnala 0,8 %.

Plazmaticky polocas eflornithinu v ustaleném stavu byl ptiblizné 8 hodin. Ustaleného stavu se dosahlo
do ctyf dnti. Maximalni a minimalni plazmatické koncentrace v ustaleném stavu byly pfiblizné

10 ng/ml, respektive 5 ng/ml. Plocha pod kiivkou plazmatickych koncentraci a ¢asu za 12 hodin v
ustaleném stavu byla rovna 92,5 ng.h/ml.

O eflornithinu neni znamo, ze by se metabolizoval; vylucuje se zejména v moci.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti



Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani,
genotoxicity a kancerogenniho potencialu, véetné jedné studie fotokancerogenity u mysi, nesvéd¢i

0 zadném zvlastnim riziku pro ¢lovéka.

V dermalni studii fertility u potkant nebyly zpozorovany zaddné nezaddouci ucinky na plodnost pfi
davkach az 180krat vysSich nez je davka u lidi. V dermalnich studiich teratogenity nebyly zjistény
zadné teratogenni ucinky u potkant ani kralikt pti davkach az 180krat, respektive 36krat vyssich nez
je davka u lidi. P1i vyssich davkach se objevila toxicita u samic i plodi bez znamek teratogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Cetylstearylalkohol;
Cetostearomakrogol;

Dimetikon;

Glycerol-stearat;

Makrogol-stearat

Methylparaben (E218);

Tekuty parafin;

Fenoxyethanol,

Propylparaben (E216);

Cisténa voda;

Stearylalkohol;

Hydroxid sodny (E524) (k Gpravé pH)
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésici.
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Tuba z polyethylénu vysoké hustoty s polypropylénovym Sroubovacim vickem, s obsahem 15 g, 30 g
nebo 60 g krému. Na trhu nemuseji byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

98022 Barcelona

Spanélsko

8. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/01/173/001-003

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. biezen 2001
Datum prodlouZeni registrace: 07. bfezen 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http:// www.ema.europa.eu/




PRILOHA 11

. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI{ SARZi
. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITi

. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. PODM,I'N}(Y, NEBO QMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU



A VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Némecko

V piibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za

propousténi dané Sarze.

B  PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.
C  DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice
2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetfejnény na evropském webovém portalu
pro lécivé pripravky.

D PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

TEXT NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Vaniqa 11,5 % krém
eflornithinum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden gram krému obsahuje 115 mg eflornithinu (jako monohydratu eflornithin-hydrochloridu).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje dale: cetylstearylalkohol; cetostearomakrogol; dimetikon; glycerol-stearat; makrogol-stearat;
methylparaben (E218); tekuty parafin; fenoxyethanol; propylparaben (E216); ¢isténou vodu;
stearylalkohol; hydroxid sodny (k upravé pH).

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Krém
I5¢g
30g
60g

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Kozni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE NUTNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

6 meésict po prvnim otevieni tubu zlikvidujte.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanélsko

12. CiSLO/CIiSLA ROZHODNUTI O REGISTRACI

EU/1/01/173/001
EU/1/01/173/002
EU/1/01/173/003

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

vaniqa

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
TUBY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vaniqa 11,5 % krém
eflornithinum

2.  ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Kozni podani.

3. POUZITELNOST

EXP

6 meésict po prvnim otevieni tubu zlikvidujte.

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

I5¢g
30g
60 g

6. JINE

Almirall, S.A.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vaniqa 11,5 % krém
eflornithinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kafii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je krém Vaniqa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vaniqa pouZivat
Jak se krém Vaniqa pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak krém Vaniqa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Aol S e

—
.

Co je krém Vaniqa a k ¢emu se pouZiva

Vaniqa obsahuje 1é¢ivou latku eflornithinum. Eflotrnithinum zpomaluje rist vousi jeho u¢inkem na
specificky enzym (bilkovina v téle, ktera se ucastni procesu tvorby vlasi).

Vaniqa se pouziva ke zpomaleni excesivniho rstu voust (hirsutizmus) na obliceji Zen star§ich 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Vaniqa pouZivat
NepouZivejte krém Vaniqa

o jestlize jste alergicka na eflornithinum nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim krému Vaniqa se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

e Informujte svého lékate o jakychkoliv jinych zdravotnich problémech, které mate, zéjmena,
jestlize souviseji s onemocnénim ledvin nebo jater.

e Jestlize si nejte jita, zda mate ¢i nemate tento 1éCivy pripravek pouZzivat, porad'te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Nadmeérny riist voustt mize byt zptisoben skrytymi onemocnénimi. Informujte svého 1ékate, pokud
trpite onemocnénim zvanym polycysticky ovarialni syndrom (PCOS), nebo nddory produkujicimi
specifické hormony, nebo jestlize pouzivate 1é€ivé ptipravky, které navozuji zvySeny rist voust
napfiklad cyklosporin (po transplantacich), glukokortikoidy (naptiklad k 1é¢bé reumatizmu nebo
alergickych chorob), minoxidil (k 1é€bé vysokého krevniho tlaku), fenobarbital (k 1écbé kieci),
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fenytoin (k 1é¢b¢ kie¢i-zachvati), nebo hormonalni 1é¢ba s G¢inky podobnymi muzskym pohlavnim
hormoniim).

Déti a dospivajici
Vaniqa se nedoporucuje pouzivat u osob mladsich 18 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a krém Vaniqa

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Informujte svého 1ékate, pokud potiebujete v dobé pouzivani krému uzivat jiné kozni 1é€ivé pripravky.
Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek, pokud jste t€hotna nebo pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Lze predpokladat, ze krém Vaniqa nema zadné nebo minimalni G¢inky na obsluhu stroju a fizeni
vozidel.

Krém Vaniqa obsahuje cetostearylalkohol a stearylalkohol, které mohou zpasobit mistni kozni
reakce (napf. kontaktni dermatitidu). Vaniqa obsahuje také methylparahydroxybenzoat (E218) a
propylparahydroxybenzoat (E216), které¢ rovnéz mohou pisobit alergické reakce, ale
pravdépodobné opozdéné.

3. Jak se krém Vaniqa pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékare. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem nebo lékéarnikem.
e Pouzivejte krém dvakrat denné, nejméné v rozpéti 8 hodin.
e Pokud pocitite drazdéni (naptiklad fezani a paleni), snizte pouziti krému na jedenkrat denné,
dokud kozni drazdéni neustane. Pokud k ustupu nedojde, informujte svého 1ékare.
e Pokud jste se praveé oholila nebo pouzila jiny zptisob k odstranéni voust, pockejte nejméne 5
minut, nez krém Vaniga pouzijete.
e Ocistéte a vysuste Casti kiize obli¢eje, na které budete krém nanaset
e Naneste tenkou vrstvu krému a potadné ji vetiete do pokozky tak, aby na osSetfenych ¢astech
obliceje zadné zbytky krému nebyly viditelné.
e Pokud je to mozné, neumyvejte tyto ¢asti obli¢eje 4 hodiny po aplikaci krému.
e Po aplikaci krému si umyjte ruce.
e Pii pouziti na obliceji dbejte na to, aby krém Vaniqa neptisel do styku s o¢ima, nosem nebo
usty. Pokud k tomu ndhodné dojde, fadné oc¢i, tista nebo nos vyplachnéte vodou.
e Vaniqa neni depilacni krém, takze miize byt zapotiebi, abyste i nadale pokracovala
v dosud pouzivané metod¢ odstrafiovani voust holenim nebo vytrhavanim.

Muze trvat az 8 tydnil, nez se dostavi viditelné vysledky. Po duto dobu je dtlezité v pouzivani krému
pokracovat. Pokud nedojde k viditelnému zlepseni po 4 mésicich, informujte svého lékare. Pokud
prerusite uzivani krému, do 8 tydnti vdm mohou vousy znovu narust.

JestliZe jste pouZila vice krému Vaniqa nezZ jste méla

Pokud nanesete prilis§ mnoho krému na kizi, je malo pravdépodobné, ze Vam to né¢jak uskodi.
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Jestlize Vy nebo n€kdo jiny nahodné spolkne krém Vaniqa, okamzité kontaktujte svého Iékare.
JestliZe jste zapomnéla pouzit krém Vaniqa
Naneste krém co nejdiive, ale s dalsi aplikaci pockejte nejméné 8 hodin.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné neZadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou obvykle omezeny na kiizi a jsou mirné intenzity. V takovychto pfipadech
obvykle spontann€ ustoupi, aniz by bylo zapotiebi krém vysadit.

Frekvence moznych nezadoucich G¢inku uvedena nize je definovana nasledujici konvenci MeDRA:

Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné Casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Velmi casté (>1/10)
o akné

Casté (>1/100 az <1/10)

o suchd kuze

o vypadavani vlast

o z&nét kolem kofene vousu

o svédéni

o vyrazka

o zarudnuti

o podrazdéni pokozky a ranky zptisobené holenim
o podrazdéni pokozky

o pichani, mravenceni nebo palivy pocit na kazi

Méné Casté (=1/1000 az <1/100)

drsna vyrazka (papularni vyrazka)

opary

zarudnuti a podrazdéni v misté aplikace krému
ekzém

zaniceni, suchost, popraskani a necitlivost rtl
zarustani voust

vyblednuti koznich ploch

krvaceni v mistech aplikace

kozni furunkuléza

kozni zarudnuti

kozni zanéty

bolestivost kiize

otoky ust nebo obliceje

neobvykly tvar ¢i rist voust

OO0 OO O0OO0OO0OO0OO0OOoOOoOOoOOoOOo
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Vzéacné (>1/10000 az <1/1000)

abnormalni tvorba kiiZze /kozni novotvary)

nadmérny rdst voust

navaly horka, zarudnuti obliceje, mozné i hnisavé pupinky
jiné koZni poruchy

rudé, Supinaté, kozni zanéty (seboroicka dermatitida)

rudé furunkly nebo puchyie

kozni cysty

napéti kiize

O O O O O O OO0

HlaSeni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezaddouci ucinky mtizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak krém Vaniqa uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na krabicce a na spodni ¢asti
tuby s krémem Vaniqa. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po 6 mésicich od prvniho otevfeni tubu se zbyvajicim krémem zlikvidujte.

Po pouziti vzdy zkontrolujte, zda je vicko tuby dobfe utazené.

Uchovévejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi

6. Obsah baleni a dalS$i informace

Co krém Vaniqa obsahuje

Lécivou latkou je eflornithinum.
Jeden gram krému obsahuje 115 mg eflornithinu (jako monohydratu eflornithin-hydrochloridu).

Pomocnymi latkami jsou cetylstearylalkohol; cetostearomakrogol; dimetikon; glycerol-stearat;
makrogol-stearat; methylparaben (E218); tekuty parafin; fenoxyethanol; propylparaben (E216);
¢isténa voda a stearylalkohol. Nékdy se ptidavaji mald mnozstvi hydroxidu sodného (E524) pro
udrzeni hladiny normdlni kyselosti (pH).

Jak krém Vaniqa vypada a co obsahuje toto baleni

Vaniqga je krém, ktery ma bilou az témét bilou barvu. Dodava se v tubach po 15 g, 30 g a 60 g, ale na
trhu nemuseji byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanélsko

Tel.: +34 93 291 30 00

Vyrobce

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek

Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Ireland
Almirall N.V. Almirall, S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37 Tel: +353 1800 849322

Bbovarapus / Hrvatska / Eesti / EALada / Espafia Nederland

/ Kompog / Latvija / Lietuva / Magyarorszag / Almirall BV

Malta / Romania / Slovenija Tel: +31 (0) 30 711 15 10
Almirall, S.A.

Ten./Tel/Tnk: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika
Almirall s.r.o
Tel: +420 739 686 638

Danmark/island/Norge/Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH
T1f/Simi/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 01/595 39 60
Deutschland Polska
Luxembourg/Luxemburg Almirall Sp. Z o.0.
Almirall Hermal GmbH Tel.: +48 22 330 02 57
Tel/Tél: +49 (0)40 72704-0

France Portugal

Almirall SAS Almirall-Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33(0)1 46 46 19 20 Tel: +351 21 415 57 50
Italia Suomi/Finland
Almirall SpA Orion Pharma

Tel: +39 02 346181 Puh/Tel: +358 10 4261

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: http:// www.ema.europa.eu/
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