BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Vaniqa 11,5% creme

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert gram creme indeholder 115 mg eflornithin (som hydrochloridmonohydrat).
Hjelpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pé:

Hvert gram creme indeholder 47,2 mg cetostearylalkohol, 14,2 mg stearylalkohol, 0,8 mg
methylparahydroxybenzoat og 0,32 mg propylparahydroxybenzoat.

En liste over alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Creme.

Hvid til offwhite creme.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af hirsutisme i ansigtet hos kvinder.
4.2 Dosering og indgivelsesmade

Dosering

Vaniqa cremen skal paferes péd det afficerede omrade to gange dagligt med mindst 8§ timers interval.
Effekt er kun pévist pa afficerede omréder i ansigt og under hagen. Péferingen skal begraenses til disse
omrader. I kliniske undersggelser var den maximale, sikre dosis, der blev pafert var 30 g pr. maned.
Der kan ses forbedret tilstand indenfor 8 uger efter behandlingsstart.

Fortsat behandling kan resultere i yderligere forbedring og er nedvendig for at opretholde den gavnlige
effekt. Otte uger efter behandlingsopher ses behéring svarende til for behandling. Hvis der ikke ses
gavnlig effekt indenfor 4 maneder efter behandlingsstart, skal praparatet seponeres.

Patienter kan behove fortsat anvendelse af en hirfjerningsmetode (f.eks. barbering eller plukning) i
forbindelse med Vaniqa. I s tilfeelde mé cremen ikke péaferes, for der er gdet 5 minutter efter
barbering eller anvendelse af anden harfjerningsmetode, da der kan optraede aget stikkende eller
brendende fornemmelse.

Sarlige populationer

Aldre (> 65 ér)

Dosisjustering er ikke ngdvendig.
Peediatrisk population

Vaniqas sikkerhed og virkning hos bern i alderen O til 18 ar er ikke klarlagt. Der foreligger ikke
tilstrekkelige data, der kan understette brug 1 denne aldersgruppe.



Lever/nyrepdavirkning: der er ikke fastslaet sikkerhed og virkning af Vaniqa hos kvinder med nedsat
lever- eller nyrefunktion. Da Vaniqas sikkerhed ikke er underseggt hos patienter med sveert nedsat
nyrefunktion, skal der udvises forsigtighed ved ordinering af Vaniqa hos disse patienter. Der
foreligger ingen data.

Indgivelsesmade

Cremen skal péfores i et tyndt lag pa rene og terre afficerede omrader. Cremen skal indgnides
omhyggeligt. Legemidlet skal paferes pa en sidan made, at der er ikke noget residuelt produkt pa de
behandlede omrader efter indgnidningen. Haenderne skal vaskes efter pafering af dette laegemiddel.
For at opnd maksimal virkning mé omradet ikke afvaskes inden for 4 timer efter paforing. Kosmetik
(inklusive solcreme) kan paferes de behandlede omrader, men forst efter 5 minutter.

4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Udtalt ansigtsbehéring kan vere forarsaget af underliggende sygdomme (f.eks. polycystisk
ovariesyndrom, androgent secernerende neoplasma) eller visse aktive stoffer (f.eks. cyklosporin,
glukokorticoider, minoxidil, phenobarbiton, phenytoin, kombineret gstrogen-androgen hormonal
behandling). Disse faktorer skal overordnet tages i betragtning ved den medicinske behandling af
patienter, som kan fa ordineret Vaniqa.

Vaniqa mé kun anvendes til pafering pa huden. Kontakt med gjne eller slimhinder (f.eks. nase eller
mund) skal undgés. Forbigdende stikkende eller breendende fornemmelse kan optraede, nar cremen
paferes irriteret eller revnet hud.

Hvis der udvikles hudirritation eller intolerans skal hyppigheden af paferingen midlertidigt reduceres
til en gang dagligt. Hvis irritationen fortsetter, skal behandlingen seponeres og la&egen konsulteres.
Dette leegemiddel indeholder cetostearylalkohol og stearylalkohol, som kan forérsage lokale
hudreaktioner (f.eks. kontaktdermatitis) sdvel som methylparahydroxybenzoat og
propylparahydroxybenzoat, som kan forarsage allergiske reaktioner (muligvis sene reaktioner).

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfert interaktionsunderseggelser.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet:

Kliniske data fra et begranset antal eksponerede gravide (22) indikerer, at der ikke er noget klinisk
bevis for, at behandling med Vaniqa ugunstigt pavirker moder eller foster. Ud af de 22 graviditeter,
som forekom i studierne, opstod kun 19 graviditeter mens kvinden var i behandling med Vaniqa. Ud af
disse 19 graviditeter var der 9 raske bern, 5 elektive aborter, 4 spontane aborter og 1 fodselsdefekt
(Down’s syndrom hos en 35-arig). Der foreligger pa nuvaerende tidspunkt ingen relevante
epidemiologiske data. Dyrestudier har vist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko
for mennesker kendes ikke. Kvinder, der er gravide eller planlegger graviditet, skal derfor anvende en
alternativ metode til handtering af ansigtsbeharing.

Amning
Det er ukendt, om eflornithin/metabolitter udskilles i human maelk. Kvinder ma ikke anvende Vaniqa,
nar de ammer.

Fertilitet
Der foreligger ingen data.



4.7 Virkninger pa evnen til at fere motorkeretej eller betjene maskiner
Vaniqa pévirker ikke eller i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

De bivirkninger, der blev rapporteret, var for sterstedelens vedkommende hudrelaterede og var
primart milde og opherte uden seponering af Vaniqa eller pdbegyndelse af medicinsk behandling. Den
hyppigst rapporterede bivirkning var akne, som generelt var mild. I vehikelkontrollerede studier
(n=596) blev der observeret akne hos 41% af patienterne start af behandlingen, 7% af patienterne
behandlet med Vaniqa og 8% af patienterne behandlet med vehikel fik en forveerring af akne. Af de
patienter, der ikke havde akne ved start af behandlingen, fik 14% af de patienter, der var behandlede
med Vaniqa, og 14% af de patienter, der var behandlet med vehikel akne.

Den nedenstiende liste viser forekomst af hudreaktioner set i kliniske studer, i henhold til MedDRA
konventionen. MedDRA konventioner for hyppighed er meget almindelig ((=1/10), almindelig
((=1/100 til <1/10), valmindelig (=1/1.000 til <1/100), sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000) eller meget
sjelden (<1/10.000) eller ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data) , inklusive
enkeltstdende rapporteringer. Bemaerk, at mere end 1350 patienter blev behandlet med Vaniqa i disse
studier i perioder pa 6 maneder til 1 ar, mens kun lidt flere end 200 patienter blev behandlet med
vehikel i 6 maneder. De fleste haendelser blev rapporteret med samme hyppighed for Vaniqa og
vehikel. Hudpavirkning med breendende, stikkende, prikkende fornemmelser, udslet og erytem blev
rapporteret hyppigere ved Vaniqa behandlede patienter ssmmenlignet med vehikel, hvilket er markeret
med stjerne (*).

Forekomst af hudrelaterede bivirkninger set i kliniske studier med Vaniqa, i henhold til MedDRA
hyppighedskonvention.

Zndringer i hud og subkutant vaev

Meget almindelig Akne

(=21/10)

Almindelig Pseudofolliculitis barbae, alopeci, stikkende fornemmelse i huden*,
(=1/100 til <1/10) breendende fornemmelse i huden*, ter hud, pruritus, erytem*, prikkende

fornemmelse i huden*, hudirritation, udslat*, folliculitis

Ualmindelig Indgroet har, ansigtsedem, dermatitis, sdem i munden, papulert udslet,

(=1/1.000 til <1/100)  hudbledning, herpes simplex, eksem, cheilitis, furunculosis,
kontaktdermatitis, abnorm hartekstur, abnorm harvakst, hypopigmentering,
hudredmen, folelseslgshed i laeber, smhed af huden

Sjeelden Rosacea, seborrhoisk dermatitis, hudneoplasma, maculopapulert udslet,
(>1/10.000 til hudcyster, vesikulobullgst udslat, hudendringer, hirsutisme, stramning af
<1/1.000) huden

Padiatrisk population
Bivirkninger observeret hos teenagere er ens med de bivirkninger, der blev observeret hos voksne.

Indberetning af mistaenkte bivirkninger
Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af mistaenkte bivirkninger vigtig. Det muligger lebende

overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle mistenkte bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.



4.9 Overdosering

Overdosering er hgjst usandsynlig pa baggrund af eflornithins minimale hudgennemtrangning (se

pkt. 5.2). I tilfeelde af meget hgje doser af kutan administration eller oral indtagelse skal man dog vere
opmerksom pé nedenstaende virkninger, der er set ved terapeutiske doser af intravengs eflornithin
(400 mg/kg/dag eller ca. 24 g/dag), som anvendes til behandling af trypanosoma brucei gambiense
infektion (afrikansk sovesyge): hértab, opsvulmning af ansigt, kramper, nedsat horelse,
gastrointestinale forstyrrelser, appetitlashed, hovedpine, svackkelse, svimmelhed, anemi,
trombocytopeni og leukopeni.

Hvis der opstar symptomer pé overdosering, skal brug af leegemidlet seponeres.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: andre dermatologiske preeparater, ATC-kode: D11A X16.

Virkningsmekanisme
Eflornithin haemmer irreversibelt ornitin decarboxylase, som er et enzym der medvirker til produktion

af hérskaftet i harseekken. Vaniqa har vist sig at kunne reducere graden af harvaekst.

Klinisk virkning og sikkerhed

Sikkerhed og virkning af Vaniqa blev evalueret i to dobbeltblinde, randomiserede,
vehikelkontrollerede kliniske studier, der inkluderede 596 kvinder med hudtype I-VI (395 behandlet
med Vaniqa, 201 med vehikel), som blev behandlet i op til 24 uger. Leeger vurderede aendringen fra
baseline pa en 4-punkt skala, 48 timer efter at kvinderne havde barberet de behandlede afficerede
omréder i ansigtet og under hagen, pa baggrund af hérlengde og tethed og merkfarvning af huden i
forbindelse med tilstedeverelse af terminal har. Der blev set bedring allerede 8 uger efter
pabegyndelse af behandlingen.

De kombinerede resultater af disse to studier ses nedenfor:

Udfald* Vaniqa 11,5% creme Vehikel
Harles/nasten harles 6% 0%
Markant forbedring 29% 9%
Forbedring 35% 33%
Ingen forbedring/vearre 30% 58%

*Ved afslutning af behandling (uge 24). De sidste observationer hos patienter, der
opherte med behandling under forsaget, blev fort fremad til uge 24.

Statistisk signifikant (p < 0,001) bedring med Vaniqa versus vehikel blev set i begge studier hos
kvinder med markant forbedring og hérlgs/nasten hérles bart respons. Disse forbedringer medferte en
tilsvarende reduktion af merkfarvning af ansigtshuden i forbindelse med tilstedeverelse af terminal
beharing. Undergruppeanalyser viste en forskel i positivt behandlingsudfald, hvor 27% ikkehvide
kvinder og 39% hvide kvinder viste en markant eller bedre fremgang. Undergruppe analyser viste
ogsa, at 29% af overvaegtige kvinder (BMI > 30) og 43% af kvinder med normal vaegt (BMI < 30)
viste markant eller bedre fremskridt.Ca. 12% af kvinderne i de kliniske studier var postmenopausale.
Der blev set signifikant forbedring (p < 0,001) versus vehikel hos postmenopausale kvinder.

Patient selvvurdering viste et signifikant reduceret psykologisk ubehag ved tilstanden malt ved svar pa
6 speargsmal pé en visuel analogskala. Vaniqa reducerede signifikant patienternes ubehagsfolelse ved
ansigtsbehéring samt tidsforbrug til fjernelse, behandling eller til at skulle skjule ansigtsbehéring.
Patienternes veltilpashed blev ogsa forbedret i forskellige sociale og arbejdsmassige sammenhange.
Patienternes selvvurdering korrelerede med unders@gerens observationer med hensyn til praeparatets
effekt. Disse patientobserverede forskelle blev set allerede 8 uger efter pdbegyndelse af behandling.
Tilstanden vendte tilbage til for behandlingsniveauer inden for 8 uger efter behandlingsopher.
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Eflornithins steady state hudpenetrering ved pafering af Vaniqa pa ansigtshud var 0,8% hos kvinder,
der barberede sig.

Eflornithins steady state plasmahalveringstid var cirka 8 timer. Steady state blev naet inden for 4 dage.
Hgjeste og laveste trough plasmakoncentrationer plasmakoncentrationer af eflornithin ved steady state
var henholdsvis nasten 10 ng/ml og 5 ng/ml. Steady state 12-timers arealet under plasmakoncentration
versus tidskurven var 92,5 ng/time/ml.

Eflornithin menes ikke at blive metaboliseret og udskilles primeert via urinen.

5.3 Pra=kliniske sikkerhedsdata

De ikke-kliniske data viser ingen searlig fare for mennesker pa basis af traditionelle undersggelser af
sikkerhedsfarmakologi, gentagen dosistoksicitet, genotoksicitet, karcinogenicitet, inklusive et
fotokarcinogenecitetsstudie med mus.

I et dermalt fertilitetsstudie hos rotter blev der ikke observeret nogen alvorlig pavirkning af fertiliteten
ved doser op til 180 gange den humane dosis.

I dermale teratologiske studier blev der ikke observeret nogen teratogen pavirkning hos rotter og
kaniner ved doser pé henholdsvis op til 180 og 36 gange den humane dosis. Hgjere doser medforte
maternel og fotal toksicitet uden tegn pé teratogenecitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer
Cetostearylalkohol;
Macrogolcetostearylater;

Dimeticon;

Glycerylstearat;

Makrogolstearat;
Methylparahydroxybenzoat (E218);
Paraffinolie;

Phenoxyethanol;
Propylparahydroxybenzoat (E216);
Renset vand

Stearylalkohol;
Natriumhydroxid (E524) (til pH-justering)

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3 ar.

Opbevaringstid efter forste dbning: 6 maneder.
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25°C.

6.5 Emballage (art og indhold)



Hgjdensitet polyethylen tube med et polypropylen skruelag der indeholder 15 g, 30 g eller 60 g creme.
Alle pakningsstarrelser bliver ikke ngdvendigvis markedsfert.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/173/001-003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 20. marts 2001

Dato for seneste fornyelse: 07. marts 2011

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/



BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Tyskland

Pé legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af det pagaeldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter recept.
C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)
Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-
referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107¢, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europaiske Legemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL EN SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

Ikke relevant.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TEKST

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vaniqa 11,5% creme
eflornithin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hvert gram af cremen indeholder 115 mg eflornithin (som hydrochloridmonohydrat).

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa: cetostearylalkohol; macrogolcetostearylater; dimeticon; glycerylstearat;
macrogolstearat; methylparahydroxybenzoat (E218); paraffinolie; phenoxyethanol;
propylparahydroxybenzoat (E216); renset vand; stearylalkohol, natriumhydroxid (til
pH-justering).

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Creme
I5¢g
30g
60 g

S. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Leas indlegssedlen inden brug.
Kutan anvendelse.

6. ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

Kassér tuben 6 méneder efter &bning.
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Registreringsindehaver:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

vaniqa

| 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

TUBER

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ

Vaniqa 11,5% creme
eflornithin

2. ANVENDELSESMADE

Las indlegssedlen inden brug.
Kutan anvendelse.

3. UDLOBSDATO

EXP

Kassér tuben 6 méneder efter &bning.

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLDSMZAENGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

I5¢g
30g
60 g

6. ANDET

Almirall, S.A.

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25°C.
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlegsseddel: Information til brugeren

Vaniqa 11,5% Creme
(eflornithin)

Lzes hele denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

e Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Vaniqa dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

e Tal med legen eller apotekspersonalet hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen:

L. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Vaniqa
3. Sadan skal du bruge Vaniqa

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Vaniqa indeholder det aktive stof eflornithin. Eflornithin nedsatter hastigheden af harvaksten, fordi
det pavirker et specifikt enzym (et protein i kroppen, der medvirker til harproduktionen).

Vaniqa bruges til at nedsatte vaeksten af udtalt harvaekst (hirsutisme) i ansigtet hos kvinder over 18 ar.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Vaniqa
Brug ikke Vaniqa
e hvis du er allergisk over for eflornithin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Vaniqa.

e Du skal ogsé oplyse leegen om eventuelt andre medicinske problemer (specielt vedrerende
dine nyrer eller lever).

e Hvis du eri tvivl om du méa anvende denne medicin eller ej skal du radfere dig med din laege
eller apotek.

Udtalt harveekst kan vere forarsaget af en grundliggende sygdom. Tal med laegen, hvis du har
polycystisk ovariesyndrom (PCOS).

Hvis du tager medicin, som kan fremkalde harvaekst, f.eks. cyclosporin (efter organtransplantationer),
glukokortikoider (f.eks. mod gigt- eller allergisygdomme), minoxidil (mod hejt blodtryk),
phenobarbiton (mod krampeanfald), phenytoin (mod krampeanfald) eller hormonbehandling med
mandlige hormonlignende virkning.
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Born og unge
Vaniqa frarddes til brug hos personer under 18 ar.
Brug af anden medicin sammen med Vaniqa

Forteel det altid til l&gen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Tal med din leege, hvis du har brug for anden medicin pa de omréder af huden, hvor du bruger cremen.
Graviditet og amning

Brug ikke Vaniqa, hvis du er gravid eller ammer. Du skal bruge en alternativ metode til kontrol af
ansigtsbeharingen, hvis du er gravid eller forsgger at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vaniqa forventes ikke at pavirke evnen til at fore motorkeretgjer eller betjene maskiner.

Vaniqa indeholder cetostearylalkohol og stearylalkohol, som kan forarsage lokale hudreaktioner
(f.eks. kontaktdermatitis). Vaniqa indeholder ogsa methylparahydroxybenzoat (E218) og
propylparahydroxybenzoat (E216), som kan forarsage allergiske reaktioner (muligvis sene
reaktioner).

3. Sadan skal du bruge Vaniqa

Brug altid legemidlet nejagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

e Anvendes 2 gange om dagen med mindst 8 timers interval.

e Hyvis du far irritation (f.eks. en breendende, stikkende fornemmelse), skal du nedsatte brugen af
Vanigqa til én gang daglig, indtil irritationen er forsvundet. Hvis den varer ved, skal du tale med
leegen.

e Du skal vente mindst 5 minutter med at anvende Vaniqa, hvis du lige har barberet dig eller
anvendt anden hérfjerningsmetode. Det kan stikke eller breende, hvis du paferer cremen pa
irriteret hud eller hud med rifter.

Rens og after de hudomrader, hvor du vil pafere cremen

e Pafor et tyndt lag creme og gnid det grundigt ind, indtil der ikke er noget synligt produkt pa de
behandlede omrader

e Om muligt skal du ikke vaske de behandlede omrader for 4 timer efter pafering af cremen.

e Vask henderne efter pafering af cremen.

e Vent mindst 5 minutter for du anvender makeup eller solcreme pa de samme omréder. Nér
cremen anvendes pa ansigtet, skal du undga kontakt med gjnene eller indersiden af naesen eller
munden. Hvis du ved et uheld far Vaniqa ind i gjnene, munden eller nasen, skal du skylle
grundigt med vand.

Vaniqa er ikke et harfjerningsmiddel, sa du skal fortsaette med din hérfjerningsmetode, f.eks. ved at
barbere dig eller plukke hérene ud.

17



Det kan tage 8 uger, inden du ser resultater. Det er vigtigt at fortsatte med at bruge cremen. Hvis
du ikke ser nogen forbedring efter anvendelse i 4 méaneder, skal du kontakte din laege. Hvis du
holder op med at bruge cremen, kan din oprindelige harvaekst vende tilbage i lobet af 8 uger.
Hyvis du har brugt for meget Vaniqa

Der vil sandsynligvis ikke ske dig noget, hvis du péferer for meget creme pa huden.

Hvis du eller anden kommer til at indtage noget af Vaniqa, skal du straks kontakte din leege.
Hyvis du har glemt at bruge Vaniqa

Péfor med det samme Vaniqa, men vent mindst 8 timer, inden du igen anvender det.

Hyvis du holder op med at bruge Vaniqa

Bliv ved med at bruge Vaniqa kontinuerligt som anvist for at bevare reduktionen af harvaekst.
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger er seedvanligvis begrenset til huden og er milde i intensitet. I disse tilfaelde athjeelpes de
normalt uden at afbryde brugen af Vaniqa.

Hyppigheden af mulige bivirkninger angivet herunder er defineret i henhold til folgende kovention:

meget almindelig  (pavirker flere end 1 bruger ud af 10)

almindelig (pavirker 1 til 10 brugere ud af 100)
ikke almindelig  (pavirker 1 til 10 brugere ud af 1.000)
sjelden (pavirker 1 til 10 brugere ud af 10.000)
meget sjelden (pavirker feerre end 1 bruger ud af 10.000)
ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhAndenvarende data).
Meget almindelig (pavirker flere end 1 bruger ud af 10)
o akne
Almindelig (pavirker 1 til 10 brugere ud af 100)
o ter hud
o hartab
o Dbetendelse omkring harskaftet
o klee
o udslet
o redme
o hudirritation og knopper forarsaget af barbering
o hudirritation
o stikkende, snurrende eller breendende fornemmelse i huden

Ikke almindelig (pavirker 1 til 10 brugere ud af 1.000)
o nopret udsleet (papulest udsleet)

forkelelsessér

rodme og irritation pa stedet for pafering af cremen
eksem

betandte, torre, revnede eller folelseslase leber

O O O O
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indgroet har

blege hudomréader

hudbledning

hudbylder

hudredmen

hudbetaendelse

om hud

havelse af mund og ansigt
usadvanlig hartekstur eller harveekst

O 0O O O OO OO0 O0

Sjeelden (pavirker 1 til 10 brugere ud af 10.000)

unromal hudveakst (hudneoplasme)

udtalt harvaekst

blussen, ansigtsredmen og bumser, muligvis med betaendelse
andre hudlidelser

red, skallende og klgende hudbetaendelse (seboroisk eksem)
rodt, nopret udslet eller udslaet med blister

hudcyster

hudstramhed

O O O O O O O O

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsd indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort
1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og i bunden af tuben efter EXP.
Udlebsdatoen (EXP) er den sidste dag i den navnte maned.

Kassér tuben og overskydende creme 6 méneder efter forste abning.

Du skal sikre, at heetten pa tuben er teet tillukket efter hver anvendelse.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vaniqa indeholder:

- Aktivt stof: eflornithin
Hvert gram créme indeholder 115 mg eflornithin (som hydrochloridmonohydrat).

- Ovrige indholdsstoffer: cetostearylalkohol; De ovrige indholdstoffer er cetostearylalkohol,

macrogolcetostearylater; dimeticon; glycerylstearat; macrogolstearat; methylparahydroxybenzoat
(E218); paraffinolie; phenoxyethanol; propylparahydroxybenzoat (E216); renset vand og
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stearylalkohol. Sma maengder natriumhydroxid (E524) er undertiden tilsat for at holde surhedsgraden
(pH-niveauet) normal.

Udseende og pakningssterrelser

Vaniqga er en creme, hvis farve er hvid til offwhite. Den leveres i tuber med 15, 30 og 60 gram, men
alle pakningssterrelser bliver ikke nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelse

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

TIf: +34 93 291 30 00

Fremstiller

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Tyskland

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Vaniqa, skal du henvende dig til den lokale reprasentant:

Belgique/Belgié/Belgien Ireland / United Kingdom (Northern Ireland)
Almirall N.V. Almirall, S.A.

Tel/Tel: +32 (0)2 771 86 37 Tel: +353 (0) 1431 9836

Buarapus / Ceska republika / Hrvatska / Nederland

Eesti / EALGda / Espaiia / Konpog / Latvija / Almirall BV

Lietuva / Magyarorszag / Malta / Roménia / Tel: +31 (0) 307991155
Slovenija / Slovenska republika

Almirall, S.A.

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

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

Denne indlaegsseddel blev senest aendret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.curopa.cu/.
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