LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ledaga 160 mikrog/g geeli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma geelié siséltdd kloorimetiinihydrokloridia méérén, joka vastaa 160 mikrogrammaa
kloorimetiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Yksi putki sisdltdd 10,5 grammaa propyleeniglykolia ja 6 mikrogrammaa butyylihydroksitolueenia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Geeli.

Kirkas, variton geeli.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Ledaga on tarkoitettu mycosis fungoides -tyypin ihon T-solulymfooman paikallishoitoon aikuisille
potilaille (ks. kohta 5.1).

4.2  Annostus ja antotapa

Ledaga-hoidon saa aloittaa hoitoon perehtynyt 144kéri.

Annostus

Ohut kerros Ledagaa levitetddn kerran pdivissa sairaille ihoalueille.

Ledaga-hoito on keskeytettdva, jos iholle muodostuu minkédénlaisia haavaumia tai rakkuloita tai
kohtalainen tai vaikea ihotulehdus (esim. huomattava ihon punoitus, johon liittyy turvotusta). Tilan
parantumisen jélkeen Ledaga-hoito voidaan aloittaa uudelleen kayttéen sitd harvemmin (3 pdivin
vélein). Jos hoidon uudelleen aloittaminen on siedetty vahintéén 1 viikon ajan, levityskertoja voidaan
lisété joka toiseen pdivddn vahintddn 1 viikon ajaksi, ja tdmén jdlkeen yhteen kertaan pdivéssi, jos
hoito on edelleen siedetty.

Léikkdidit

Annostelusuositus idkkaille potilaille (=65-vuotiaille) on sama kuin nuoremmille aikuispotilaille (ks.
kohta 4.8).

Pediatriset potilaat

Ledaga-valmisteen turvallisuutta ja tehoa 0—18 vuoden ikédisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.



Antotapa

Ledaga on tarkoitettu levitettdavéksi paikallisesti iholle.

Potilaiden tai hoitajien on levitettivd Ledaga-valmistetta seuraavien ohjeiden mukaisesti:

4.3

Potilaiden on pestdva kidet perusteellisesti saippualla ja vedelld vilittomésti Ledaga-valmisteen
kasittelyn tai levittdmisen jélkeen. Potilaiden on levitettavd Ledaga sairaille ihoalueille. Jos
muut kuin sairaat ihoalueet altistuvat Ledaga-valmisteelle, potilaiden on pestiva altistunut alue
saippualla ja vedella.

Hoitajien on kéytettdva kertakdyttoisid nitriilikésineitd levittdessddn Ledaga-valmistetta
potilaille. Hoitajien on poistettava késineet huolellisesti (kdénnettdva ne nurin poiston aikana,
jotta viltetddn kosketus Ledaga-valmisteen kanssa) ja pestdva kéddet perusteellisesti saippualla ja
vedelld késineiden poistamisen jalkeen. Jos hoitaja altistuu Ledaga-valmisteelle vahingossa,
hénen on vilittdmasti pestévé altistuneet alueet perusteellisesti saippualla ja vedelld vahintdan
15 minuutin ajan. Riisu ja pese saastuneet vaatteet.

Putkilon aukko on suljettu foliosinetilla. Sinetti on puhkaistava korkilla. Putkiloa ei saa kayttda
ja apteekkihenkilokunnalle on ilmoitettava, jos sinetti puuttuu, se on puhkaistu tai siti on
nostettu.

Ledaga on kéytettiva vélittomasti tai 30 minuutin kuluessa siitd kun se on otettu jadkaapista.
Putkilo on pantava takaisin jadkaappiin heti jokaisen kdyton jalkeen. Putkilo on pantava puhtain
kisin takaisin alkuperdiseen pakkaukseen ja pakkaus on pantava valmisteen mukana
toimitettuun lapindkyvédn, suljettavaan muovipussiin jadkaapissa séilyttimista varten.

Ledaga on levitettiva tiysin kuivalle iholle vahintdin 4 tuntia ennen suihkussa kdymisté tai
pesua tai 30 minuuttia sen jilkeen. Potilaan on annettava hoidettujen kohtien kuivua 5—

10 minuutin ajan levittdmisen jélkeen ennen kuin kyseiset kohdat peitetdén vaatteella. Peittdvia
(ilman- tai vedenpitdvid) sidoksia ei saa kéyttda niissd ihon kohdissa, joihin on levitetty Ledaga-
valmistetta.

Kosteusvoiteita tai muita paikallisia valmisteita voidaan levittda hoidetuille alueille 2 tuntia
ennen Ledaga-valmisteen levittdmisti tai 2 tuntia sen jilkeen.

Tulta, avotulta ja tupakointia on véltettdva, kunnes Ledaga on kuivunut.

Vasta-aiheet

Yliherkkyys kloorimetiinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4

Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Limakalvoijen tai silmien altistuminen

Valmisteen kosketusta limakalvoihin ja erityisesti silmiin on viltettdvad. Kosketus esimerkiksi suun tai
nenén limakalvoihin aiheuttaa kipua, tulehdusta ja haavautumia, jotka voivat olla vaikeita. Silmien
altistuminen kloorimetiinille aiheuttaa kipua, sydopymia, tulehdusta, valonarkuutta ja ndon
himartymistd. Seurauksena voi olla sokeus ja silmén etuosan vaikea, pysyva vaurio.

Potilaille on kerrottava, ettd limakalvoaltistuksen tapahduttua on toimittava seuraavasti:

altistunut kohta on vélittdmasti huuhdeltava véhintdén 15 minuutin ajan runsaalla vedella (tai
natriumkloridi-injektioliuoksella 9 mg/ml (0,9-prosenttinen); jos geelid on joutunut silméén,
voidaan kéyttdd myoOs tasapainotettua suolapohjaista silménhuuhtelunestettd) ja

potilaan on mentdva heti lddkérinhoitoon (silméaltistuksen tapauksessa myos silméléékérin
hoitoon).



Paikalliset ihoreaktiot

Potilaita on arvioitava hoidon aikana ihoreaktioiden, kuten ihotulehduksen (esim. punoitus, turvotus,
tulehdus), kutinan, rakkuloiden, haavaumien ja ihoinfektioiden varalta. Kasvot, sukuelimet, perdaukko
ja sormien vilinen iho ovat erityisen herkkid saamaan ihoreaktioita paikallisesti kdytetysté
kloorimetiinista.

Kohdassa 4.2 kerrotaan, miten annoksia muutetaan, jos potilaalla ilmenee ihoreaktioita.

Yliherkkyys

Yliherkkyysreaktioita, kuten yksittéisia anafylaksiatapauksia, on raportoitu kirjallisuudessa
kloorimetiinin paikallisten formulaatioiden kayton jélkeen (ks. kohdat 4.3 ja 4.8).

Thosydpa

Hoidettaessa mycosis fungoides -tyypin ihon T-solulymfoomaa ihoon kohdistuvalla l4ékitykselld, on
todettu sekundaarisia ihosyoOpid. Kloorimetiinin spesifistd osuutta ndihin syoOpiin ei kuitenkaan ole
varmistettu. Potilaita on tarkkailtava ihosyOpien ilmaantumisen varalta kloorimetiinihoidon aikana ja
sen kdyton lopettamisen jalkeen.

Sekundaarinen altistuminen Ledaga-valmisteelle

Muiden henkildiden kuin potilaan on viltettdva suoraa ihoaltistusta Ledaga-valmisteelle.
Sekundaarisen altistumisen riskeja voivat olla mm. ihoreaktiot, limakalvovauriot ja ihosyoviit.
Suositeltuja kdyttdohjeita on noudatettava sekundaarisen altistumisen ehkéisemiseksi (ks. kohta 4.2).

Apuaineet
Tama ladkevalmiste sisdltdd propyleeniglykolia ja butyylihydroksitolueenia
Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa ihoérsytysta.

Butyylihydroksitolueeni saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai silmé-
ja limakalvodrsytysta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Ledaga-valmistetta ei suositella naisille, jotka voivat tulla raskaaksi eivitka kdytd ehkaisya.
Raskaus

Kloorimetiinin kdytdstd raskaana oleville naisille on saatavana vain vihin tietoa.
Eldinkokeissa on havaittu lisdéintymistoksisuutta systeemisen annon jilkeen (ks. kohta 5.3).
Ledaga-valmistetta ei suositella raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko kloorimetiini ihmisen rintamaitoon.
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Vastasyntyneisiin/imevdisiin kohdistuvaa riskié ei voida sulkea pois, koska rintaruokittu lapsi voi
altistua kloorimetiinille systeemisesti tai paikallisesti ollessaan kosketuksissa didin ihoon.

On piitettiva, lopetetaanko rintaruokinta vai Ledaga-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta
aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt didille.

Hedelmillisyys

Eldintutkimuksissa kloorimetiinin on todettu vaikuttavan haitallisesti koiraiden hedelmaillisyyteen
systeemisen annon jilkeen (ks. kohta 5.3). Taman merkitysti kloorimetiinid paikallisesti saaville
ihmisille ei tunneta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Ledaga-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on véhidinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Satunnaistetussa kontrolloidussa tutkimuksessa (n=128 altistui Ledaga-valmisteelle 52 viikon ajan
(mediaani)) yleisimmaét Ledaga-valmisteen haittavaikutukset olivat ihoon liittyvid: ihotulehdus

(54,7 %; esim. ihodrsytys, ihon punoitus, ihottuma, urtikaria, polttava tunne iholla, ihon kipu), kutina
(20,3 %), ihoinfektiot (11,7 %), ihon haavautumat ja rakkulat (6,3 %) seké ihon hyperpigmentaatio
(5,5 %). Thon yliherkkyysreaktioita raportoitiin 2,3 prosentilla hoidetuista potilaista.

Haittavaikutukset taulukkomuodossa

Seuraavassa taulukossa esitetddn haittavaikutukset, joita on raportoitu Ledaga-valmisteella mycosis
fungoides -tyypin ihon T-solulymfooma-potilaita koskevassa aktiivikontrolloidussa tutkimuksessa.
Esiintymistiheydet méiriteltiin seuraavasti: hyvin yleinen (=1/10); yleinen (=1/100, <1/10); melko
harvinainen (>1/1,000, <1/100); harvinainen (>1/10,000, <1/1,000); hyvin harvinainen (<1/10,000);
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin). Jokaisessa esiintymistiheysryhméssa
haittavaikutukset esitetddn vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Immuunijirjestelmi

Yleinen | Yliherkkyys

Iho ja ihonalainen kudos

Hyvin yleinen Ihotulehdus, ihoinfektiot, kutina

Yleinen Ihon haavaumat ja rakkulat, ihon hyperpigmentaatio

l1akkaét potilaat

Kontrolloidussa kliinisessé tutkimuksessa 31 % (79/255) tutkimuspopulaatiosta oli 65 vuotta
taytténeitd. [akkailld potilailla havaittu turvallisuusprofiili oli yhtépitévé yleisen potilaspopulaation
kanssa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd 1ddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hy6ty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
Liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.



4.9 Yliannostus

Mitdén yliannostustapauksia ei raportoitu Ledaga-valmisteen iholle kéyton jalkeen kliinisen
kehitysohjelman aikana tai myyntiluvan saamisen jalkeen. Yliannostus hoidetaan pesemaill altistunut
kohta vedella.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Solunsalpaajat, typpisinappikaasujohdokset, ATC-koodi: LOIAAOS.

Vaikutusmekanismi

Kloorimetiini on kaksitoimintainen alkyloiva aine, joka estdd nopeasti jakautuvia soluja.

Kliininen teho ja turvallisuus

Ledaga-valmisteen teho ja turvallisuus arvioitiin satunnaistetussa, havainnoijan suhteen sokkoutetussa,
aktiivisella vertailuvalmisteella kontrolloidussa monikeskustutkimuksessa, jonka tavoite oli osoittaa
valmiste vdhintdin samanveroiseksi (tutkimus 201) 260 aikuispotilaalla, joilla oli levinneisyysasteen
IA (141), IB (115) ja IIA (4) mycosis fungoides -tyypin ihon T-solulymfooma ja jotka olivat saaneet
vihintdin yhden aikaisemman ihoon kohdistuvan hoidon. Hyviksyttyja aikaisempia hoitoja olivat
mm. paikalliset kortikosteroidit, valohoito, paikallinen beksaroteeni ja paikallisesti kiytetty
typpisinappikaasu. Potilaiden ei edellytetty olevan hoitoon reagoimattomia tai aikaisempia hoitoja
sietdmattomid. Potilaat ositettiin levinneisyysasteen perusteella (IA vs. IB ja ITA) ja satunnaistettiin
sitten saamaan joko Ledaga-valmistetta (vastaa 0,02-prosenttista kloorimetiini HCI:44) tai
vertailuvalmistetta (vaseliinipohjainen 0,02-prosenttinen kloorimetiini-HCL-voide).

Tutkimuksen lddkevalmiste annettiin paikallisesti kerran vuorokaudessa 12 kuukauden ajan. Mikéli
thoreaktioita esiintyi, annostelu voitiin keskeyttéa tai sitd voitiin jatkaa harvemmin. Ledaga-valmisteen
mediaani paivittdinen kaytto oli 1,8 g. Paivittdinen enimmadiskaytto tutkimuksessa oli 10,5 g geelia (ts.
2,1 mg kloorimetiini-HCI:44).

Ensisijainen péitetapahtuma tutkimuksessa 201 oli indeksileesion vaikeusasteen kokonaisarviointi
(Composite Assessment of Index Lesion Severity, CAILS) -vaste. Arvioinnin suoritti sokkoutettu
arvioija. Vaste madritettiin seuraavasti: vahintdén 50-prosenttinen paraneminen ldhtétason CAILS-
pisteytyksestd, mikd vahvistettiin myohemmalld kaynnilld véhintdédn 4 viikkoa myShemmin.
Téydellinen vaste mééritettiin seuraavasti: vahvistettu CAILS-pistemaéri 0. Osittainen vaste
madritettiin seuraavasti: ldhtdtason CAILS-pisteytyksen véhintdén 50-prosenttinen aleneminen.
Samanveroisuuden ajateltiin tulleen toteen néytetyksi, jos 95 %:n luottamusvilin alaraja vasteiden
suhteelle (Ledaga/vertailuvalmiste) oli vahintddn 0,75. CAILS-pistemaérad sdddettiin poistamalla
pigmentointipisteméaira ja yksinkertaistamalla ldiskén korkeusskaalaa.

Térkeédna toissijaisena paétetapahtumana potilaat arvioitiin myos kéyttdmalla vaikeusasteen
painotettua arviointitydkalua (Severity Weighted Assessment Tool, SWAT), joka perustui kaikkien
leesioiden arviointiin. Vastekriteerit olivat samat kuin CAILS:n suhteen.

Teho arvioitiin tehon suhteen arvioitavissa olevassa (Efficacy Evaluable, EE) populaatiossa, johon
siséltyivit kaikki 185 potilasta, joita hoidettiin vdhintéén 6 kuukautta ilman tirkeitd protokollasta
poikkeamisia [taulukko 1], ja Intent-To-Treat (ITT) populaatiossa, joka sisélsi kaikki

260 satunnaistettua potilasta.



Taulukko 1 CAILS ja SWAT-vahvistetut vasteet 12 kuukauden kohdalla tutkimuksessa 201
(tehon suhteen arvioitavissa oleva populaatio)

Vasteet (%)
Ledaga I\;g:::iluval
N=90

N=95 Suhde 95 % LV
CAILS yleinen vaste (CR+PR) 76,7 % 58,9 % 1,301 | 1,065-1,609
Taydellinen vaste (CR) 18,9 % 14,7 %
Osittainen vaste (PR) 57,8 % 44.2 %
SWAT yleinen vaste (CR+PR) 63,3 % 558% | 1135 | 0,893-1,448
Taydellinen vaste (CR) 8,9 % 4,2 %
Osittainen vaste (PR) 54,4 % 51,6 %

CAILS = indeksileesion vaikeusasteen kokonaisarviointi; LV = luottamusvili; CR = tdydellinen vaste; PR = osittainen vaste;
SWAT = vaikeusasteen painotettu arviointityokalu.

Vastesuhde ja 95 %:n luottamusvéli ITT-populaatiossa oli 1,226 (0,974—1,552) CAILS:1le ja 1,017
(0,783-1,321) SWAT:lle. Ndin ollen sekd CAILS- ettda SWAT -vahvistetut yleiset vasteet olivat
yhtépitivid EE-populaation kanssa.

Keskiméérdisten CAILS-pisteiden alenemista havaittiin niinkin varhain kuin 4 viikon kohdalla, ja
aleneminen jatkui hoitoa jatkettaessa.

EE-populaatiossa niiden potilaiden prosenttiosuus, jotka saivat vahvistetun vasteen CAILS:n suhteen,
oli samankaltainen taudin levinneisyysasteen 1A (79,6 %) ja IB-IIA (73,2 %) vililla.

Tulokset muissa toissijaisissa paitetapahtumissa (vaste kehon affisioituneen pinta-alan
prosenttiosuutena, aika ensimmaiseen vahvistettuun CAILS-vasteeseen, ensimmaéisen vahvistetun
CAILS-vasteen kestoaika ja aika taudin etenemiseen) olivat yhtépitdvid CAILS:n ja SWAT:n tulosten
kanssa.

Pieni madrd Ledaga-valmisteella hoidettuja tutkittavia (6,3 %, 8/128) kaytti paikallisia
kortikosteroideja. Néin ollen Ledaga-valmisteen ja paikallisten kortikosteroidien samanaikaisen

kayton turvallisuutta ei ole vield osoitettu.

Pediatriset potilaat

Euroopan ladkevirasto on mydntényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa Ledaga-valmisteen kayttod
koskevat tutkimustulokset kaikkien ihon T-solulymfoomaa sairastavien pediatristen potilasryhmien
osalta (ks. kohdasta 4.2 ohjeet valmisteen kéytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Potilailla, jotka saivat Ledaga-valmistetta tutkimuksessa 201, ei ollut mitattavissa olevia
kloorimetiinipitoisuuksia verindytteissa, jotka keréttiin 1, 3 ja 6 tunnin kuluttua valmisteen kaytosta
pdivéana 1, ja ensimmadisen kuukauden kadynnilla.

Mydoskadn potilailla, jotka saivat jatkotutkimuksessa (tutkimuksessa 202) kloorimetiinigeelid 0,04 %,
ei ollut mitattavia madrid kloorimetiinié tai sen hajoamistuotetta (puolisinappikaasua) verindytteessa,
joka keréttiin 1 tunnin kuluttua valmisteen kéytdstd paivanad 1 tai hoidon 2., 4. tai 6. kuukauden
kohdalla.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Kloorimetiinin on osoitettu olevan genotoksinen bakteeri-, kasvi- ja nisdkéssoluille. Kloorimetiini oli

karsinogeeninen rotilla ja hiirilld suoritetuissa karsinogeenisuustutkimuksissa ihonalaisen ja
laskimonsisdisen annon jalkeen.




Kloorimetiinin kéytto hiirten iholle annoksella 15 mg/kg korkeintaan 33 viikon ajan johti
ihokasvaimiin (levyepiteelisyOpiin ja ihopapilloomaan). Systeemisid kasvaimia ei raportoitu
kloorimetiinin paikallisen kdyton jéalkeen.

Laskimonsisdisesti annettu kloorimetiini heikensi koiraiden hedelmallisyytti rotilla, kun annos oli
20,25 mg/kg 2 viikon vilein 24 viikon ajan. Kirjallisuudessa ei ole raportoitu erityisid koe-
eldintutkimuksia kloorimetiinin vaikutuksesta naaraiden hedelmallisyyteen.

Kloorimetiini aiheutti sikididen epdmuodostumia hiirillé ja rotilla, kun se annettiin yksittdisinid
injektioina 1-2,5 mg/kg. Muita koe-eldimilld havaittuja 10ydoksid yksittdisend injektiona annettuna
olivat mm. embryoletaalisuus ja kasvun hidastuminen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Dietyleeniglykolimonoetyylieetteri
Propyleeniglykoli (E 1520)
Isopropyylialkoholi

Glyseroli (E 422)

Maitohappo (E 270)
Hydroksipropyyliselluloosa (E 463)
Natriumkloridi

Raseeminen mentoli
Dinatriumedetaatti
Butyylihydroksitolueeni (E 321)

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Pakastettu putki
5 vuotta pakastimessa (-15 °C —-25 °C).

Sulatuksen jilkeen
60 vuorokautta jadkaapissa (+2 °C — +8 °C).

Ledaga on poistettava jadkaapista juuri ennen kayttod ja se on palautettava jadkaappiin heti jokaisen
kayton jéalkeen lapsiturvallisen, ldpindkyvin, suljettavan muovipussin siséilld olevassa laatikossaan.

6.4 Siilytys

Avaamaton putki
Séilyta ja kuljeta pakastettuna ( —15 °C — =25 °C) tai kylmissd (+2 °C — +8 °C).

Sulatuksen jalkeen
Séilyta ja kuljeta kylméssa (+2 °C —+8 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Ledaga toimitetaan valkoisessa alumiiniputkilossa, jossa on sisélakkaus ja alumiinisinetti sekd
valkoinen polypropyleeninen kierrekorkki. Yksi putkilo siséltdd 60 g geelia.



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kiisittelyohjeet
Ledaga on sytotoksinen lddkevalmiste.

Hoitajien on kéytettdva kertakdyttoisi nitriilikésineitd kasitellessddn Ledaga-valmistetta. Potilaiden ja
hoitajien on pestdva kiadet Ledaga-valmisteen kisittelyn jalkeen.

Ledaga-valmiste on alkoholipohjaista ja helposti syttyvaé. Suositeltuja kéyttoohjeita on noudatettava
(ks. kohta 4.2).

Kéyttimaton, jadkaapissa sidilytetty Ledaga-valmiste on havitettdvd 60 vuorokauden kuluttua yhdessa
muovipussin kanssa.

Kéyttiméaton ladkevalmiste tai jate, mukaan lukien muovipussi ja levityksessa kdytetyt nitriilikdsineet,
on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/16/1171/001

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pdivaimaéra: 3. maaliskuuta 2017

Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 07 tammikuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.




LIITE 11

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irlanti

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildéke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmain ladkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan Unionin viitepdivaméaardt (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvassa
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon
myShemmissé paivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut la4keturvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynndsta
e kun riskinhallintajérjestelmi4 muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittivain muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

. Lisdtoimenpiteet riskien minimoimiseksi

Tarkedn tunnistetun riskin (”limakalvoihin/silmiin kohdistuvan toksisuuden”) ja tirke&in mahdollisen
riskin ("muun kuin potilaan sekundaarisen altistumisen’) minimoimiseksi ja estdmiseksi myyntiluvan
haltijan on varmistettava, ettd seuraavat lisditoimenpiteet riskien minimoimiseksi tehdéén kaikissa
jésenvaltioissa, joissa Ledaga on myynnissa:

e Ledaga on toimitettava ldpindkyvéssé, suljettavassa, lapsiturvallisessa muovipussissa, jotta
estetdén toissijainen altistuminen ja saastuminen, kun Ledaga-valmistetta sdilytetdan
jadkaapissa:

o Muovipussiin on painettava ohjeet siitd, miten muovipussia kdytetdéin oikein ja miten
se avataan ja hadvitetddn. Myyntiluvan haltijan on sovittava kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen kanssa tekstin siséllosti ja muodosta ennen Ledaga-valmisteen myynnin
aloittamista.

o Muovipussia ei saa kdyttdd mihinkd4n muuhun tarkoitukseen ja se on hévitettdva
60 vuorokauden kuluttua yhdesséd kayttaméttoman, jadkaapissa sdilytetyn Ledaga-

11



valmisteen ja jdtemateriaalin kanssa, mukaan lukien nitriilikédsineet, paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

o Potilaskortti, joka mahtuu Ledaga-valmisteen ulkopakkaukseen, ja pakkausseloste toimitetaan
kaikille potilaille, joiden odotetaan antavan ja kdyttavin Ledaga-valmistetta.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ledaga 160 mikrog/g geeli
kloorimetiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi gramma geelié siséltdd 160 mikrogrammaa kloorimetiinié.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Dietyleeniglykolimonoetyylieetteri, propyleeniglykoli, isopropyylialkoholi, glyseroli, maitohappo,
hydroksipropyyliselluloosa, natriumkloridi, raseeminen mentoli, dinatriumedetaatti,
butyylihydroksitolueeni.

Lisétietoja on pakkausselosteessa.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Geeli
60 g

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Paikallisesti.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti: Késittele varoen
Palovaarallinen: véltettivd avotulta, liekkejd ja tupakointia

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havita 60 vuorokauden paista sulattamisesta, EXP: ../../....
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamaton putki: Siilytettdva ja kuljetettava pakastettuna (—15 °C — —25 °C) tai kylmaéssa (+2 °C —
+8 °C).

Sulatuksen jialkeen: Sailytd ja kuljeta kylmissa (+2 °C — +8 °C). Ei saa jadtya uudelleen.

Pidd Ledaga lapsiturvallisen muovipussin sisélld olevassa laatikossaan

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havité putkilo, muovipussi ja nitriilikdsineet paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1171/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ledaga

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

60 ¢ PUTKILO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ledaga 160 mikrogrammaa/g geeli
kloorimetiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi gramma geelié siséltdd 160 mikrogrammaa kloorimetiinié.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Dietyleeniglykolimonoetyylieetteri, propyleeniglykoli, isopropyylialkoholi, glyseroli, maitohappo,
hydroksipropyyliselluloosa, natriumkloridi, raseeminen mentoli, dinatriumedetaatti,
butyylihydroksitolueeni.

Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Geeli
60 g

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Paikallisesti.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sytostaatti
Palovaarallinen

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havitd 60 vuorokauden padstd sulattamisesta
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamaton putki: Sailytettdva ja kuljetettava pakastettuna tai kylmissa.
Sulatuksen jidlkeen: Siilytd ja kuljeta kylmissa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havité putkilo, muovipussi ja nitriilikdsineet paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1171/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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Potilaskortti

Osakuva 1
Potilaan ja hoitajan ohjeet
LEDAGA 160 mikrogrammaa/g
geeli
kloorimetiini

Osakuva 2

Jos LEDAGA -valmistetta joutuu
suoraan muiden kuin potilaan iholle,
pese runsaalla vedelld ja saippualla
15 minuutin ajan. Riisu ja pese
saastuneet vaatteet ja ota yhteytta
ladkariin. Jos potilaan terveitd
ihoalueita altistuu LEDAGA-
valmisteelle, potilaan on pestéva
alueet saippualla ja vedelld.
LEDAGA-valmisteen mukana
toimitetaan lapinakyva tiiviisti
suljettava, lapsiturvallinen
muovipussi, joka on tarkoitettu
toissijaisen altistumisen ja
saastumisen estimiseen. Ald heiti
pois mitddn LEDAGA-valmisteen
yhteydessa kéytettya ladkevalmistetta
tai nitriilikdsineitd. Kysy asiasta
apteekkihenkilkunnalta.

Levitda LEDAGA-valmiste heti tai
30 minuutin kuluessa siité, kun se
on otettu jaikaapista.

Avaa muovipussi, ota LEDAGA
pois pakkauksesta ja avaa putkilo.
Ennen ensimmidisté kayttoa
puhkaise sinetti korkilla. Ali kayti,
jos sinetti puuttuu tai on
vaurioitunut.

Osakuva 3

e Potilas @Hoitaja /;3/

Levitd ohut kerros tdysin kuivalle Hoitajien on puettava
iholle véhintdén 4 tuntia ennen kertakayttoiset

suihkussa kéyntid tai pesua tai
véhintddn 30 minuuttia suihkun
tai pesun jélkeen.

nitriilisuojakésineet ennen ohuen
kerroksen levittdmista taysin
kuivalle iholle. Levityksen
jalkeen kasineet tulee poistaa
kéaantamalld ne nurin, jotta
viltetddn kosketus LEDAGA-
valmisteen kanssa.

¥
5-10°

Anna geelin kuivua (5-10 min)
ennen peittdmisté vaatteilla. Ald
kayta peittavia sidoksia.
LEDAGA on helposti syttyvia:
Viltd kosketusta avotulen tai
palavan savukkeen kanssa,
kunnes valmiste on kuivunut. Ald
kayté ihotuotteita 2 tuntiin ennen
tai jalkeen valmisteen levityksen.
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Osakuva 4

Potilas ja hoitaja

Pese heti levityksen jilkeen kéadet
saippualla ja vedella.

Sulje putkilo puhtain kisin ja pane
se takaisin pakkaukseen. Pane
pakkaus ldpindkyvaén tiiviisti

suljettavaan muovipussiin ja sulje

pussi.

Pane lapinakyva tiiviisti
suljettava muovipussi takaisin
jadkaappiin. Pidd poissa lasten
ulottuvilta.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ledaga 160 mikrog/g geeli
kloorimetiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, sillii se sisiltia
sinulle tirkeiti tietoja.

Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama ladke on mééritty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan

AN S

Mité Ledaga on ja mihin sitd kdytetddn

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Ledagaa
Miten Ledagaa kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ledagan sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Ledaga on ja mihin siti kiytetiin

Ledaga sisdltdd vaikuttavana aineena kloorimetiinid. Tadma on syopilddke, jota kdytetéén iholle
mycosis fungoides-tyypin ihon T-solulymfooman hoitoon.

Mycosis fungoides-tyypin ihon T-solulymfooma on sairaus, jossa kehon immuunijérjestelmain tietyt
solut, joita kutsutaan nimeltd T-lymfosyytit, muuttuvat sydpésoluiksi ja vaikuttavat ihoon.
Kloorimetiini on syopélddke, jota kutsutaan "alkyloivaksi aineeksi". Se kiinnittyy jakautuvien solujen,
kuten sydpésolujen, DNA:han. Tdma estii niitd jakautumasta ja kasvamasta.

Ledaga on tarkoitettu vain aikuisille.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Ledagaa

Ali kiiyti Ledagaa

jos olet allerginen (yliherkkd) kloorimetiinille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytéat Ledagaa.

Kosketusta silmiin on viltettivi. Ali levitd 14dkettd silmien lihelle, sierainten sisélle, korvan
sisélle tai huuliin.

Jos Ledagaa joutuu silmiisi, se voi aiheuttaa kipua, polttavaa tunnetta, turvotusta, punoitusta,
valoherkkyyttd ja nd6n sumenemista. Se voi my0s aiheuttaa sokeutta ja vaikean, pysyvéin
silmdvaurion. Jos Ledaga joutuu silmiisi, huuhtele silmié heti, véhintdén 15 minuutin ajan,
suurella maarélla vettd, liuoksella nimeltd ”0,9-prosenttinen natriumkloridiliuos” tai
silminpesunesteelld ja kddnny lddkarin (myds silméldadkarin) puoleen mahdollisimman pian.
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- Jos tdtd ladkettd joutuu suuhusi tai nenddsi, se voi aiheuttaa kipua, punoitusta ja mahdollisesti
vaikeita haavaumia. Huuhtele altistunutta kohtaa heti vahintddn 15 minuutin ajan suurella
maérilla vettd ja hakeudu mahdollisimman pian 1d4kéarin hoitoon.

- Tama ladke voi aiheuttaa ihoreaktioita, kuten ihon tulehtumista (punoitusta ja turvotusta),
kutinaa, rakkuloita, haavaumia ja ihoinfektioita (ks. kohta 4). Ihon tulehtumisen riski on
suurempi, jos kéytit Ledagaa kasvoille, sukuelimiin, perdaukkoon tai ihotaipeisiin.

- Kerro lddkaérille, jos sinulla on koskaan ollut allerginen reaktio kloorimetiinille. Ota yhteytta
ladkériin tai mene heti ladkérinhoitoon, jos saat allergisia reaktioita Ledaga-valmisteelle (ks.
kohta 4).

- Thosyopia (ihosolujen epidnormaalia kasvua) on raportoitu kloorimetiinin iholle levittdmisen
jélkeen, vaikkakaan ei tiedetd, onko kloorimetiini tdmén aiheuttaja. Laékéri tarkastaa ihosi
thosy0pien varalta Ledaga-hoidon aikana ja sen jilkeen. Kerro l4ékérille, jos iholle ilmaantuu
uusia vaurioituneita alueita tai haavaumia.

- Muiden henkiliden kuin potilaan, kuten hoitajien, on véltettéva suoraa ihokosketusta Ledaga-
valmisteen kanssa. Suoran ihokosketuksen riskejd ovat mm. ihon tulehtuminen (ihotulehdus),
silmi-, suu- tai nenévauriot ja ihosydvét. Hoitajien, jotka altistuvat vahingossa Ledaga-
valmisteelle, on vélittomasti pestdva altistunut alue vahintdén 15 minuutin ajan. Riisu ja pese
saastuneet vaatteet. K&danny valittomasti l4dkarin puoleen, jos Ledaga-valmistetta joutuu silmiin,
suuhun tai nendén.

Lapset ja nuoret
Tatd l4édkettd ei saa antaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska turvallisuutta ja tehoa ei ole
osoitettu tdssé ikdryhméassa.

Muut ldsikevalmisteet ja Ledaga
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmin ladkkeen kayttoa.

Kloorimetiinin kaytosté raskaana oleville naisille on vain vihin kokemusta. Nédin ollen timén
ladkkeen kayttod ei suositella raskauden aikana ja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi eivétka kayta
ehkaisya.

Ei tiedetd, kulkeutuuko Ledaga rintamaitoon, ja voi olla olemassa riski, ettd imetettdva vauva altistuu
Ledaga-valmisteelle ollessaan kosketuksissa didin ihon kanssa. Néin ollen imetysté ei suositella timén
ladkkeen kéyton aikana. Sinun on keskusteltava ldadkéarin kanssa ennen imettédmisté, jotta voidaan

madrittdd, onko parasta imettdd vai kayttdd Ledaga-valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tamén lddkkeen ei odoteta vaikuttavan kykyysi ajaa tai kdyttdd koneita.

Ledaga sisiltia propyleeniglykolia ja butyylihydroksitolueenia
Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa ihodrsytystd. Butyylihydroksitolueeni saattaa aiheuttaa paikallisia
ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai silmé- ja limakalvodrsytysta.

3. Miten Ledagaa kiytetian

Kayta titd ladketts juuri siten kuin l48kéri on méarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ledaga on tarkoitettu kdytettavéksi vain iholle.
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Suositeltava annos on ohut kerros sairaille ihoalueille kerran vuorokaudessa. Idkkdiden potilaiden
(65-vuotiaiden ja sitd vanhempien) annostus on sama kuin nuoremmilla aikuispotilailla (18-vuotiailla
ja sitd vanhemmilla).

Laakari voi keskeyttad hoitosi, jos sinulle ilmaantuu vaikea ihotulehdus (ts. punoitusta ja turvotusta),
rakkuloita ja haavaumia. Ladkéri voi aloittaa hoidon uudelleen, kun oireesi ovat parantuneet.

Kéyttoohjeet:

- Kéytd Ledagaa juuri siten kuin 1dakari tai apteekkihenkilokunta on maarannyt.

- Hoitajien on kéaytettava kertakédyttoisia nitriilikésineitd antaessaan tété ladkettd potilaille (tdma
on erityinen késinetyyppi; kysy tarvittaessa lisdtietoja ladkérilta tai apteekista).

- Poista korkki putkilosta juuri ennen kayttod. Puhkaise sinetti korkilla.

- Kaytd Ledaga-valmistetta heti tai 30 minuutin kuluessa siitd kun se on otettu jédkaapista.

- Levitéd ohut kerros tété lddkettd tdysin kuivalle iholle vahintdén 4 tuntia ennen suihkussa
kiymistd tai peseytymistd, tai 30 minuuttia sen jélkeen.

- Levitd Ledaga sairaille ihoalueille. Jos muut kuin sairaat ihoalueet altistuvat Ledaga-
valmisteelle, pese altistunut alue saippualla ja vedella.

- Kun lddke on levitetty, anna hoidettujen kohtien kuivua 5—10 minuuttia ennen kuin peitét
kyseiset kohdat vaatteella.

- Jos geelin levittdd potilas: pese kidet saippualla ja vedelld valittomasti geelin levittdmisen
jélkeen.

- Jos geelin levittdd hoitaja: poista kisineet huolellisesti (kddnna ne nurin poiston aikana, jotta et
kosketa Ledagaa) ja pese sitten kédet perusteellisesti saippualla ja vedella.

- Ledaga toimitetaan lapsiturvallisessa, lapindkyvéssi, suljettavassa muovipussissa. Jos niin ei
ole, kysy apteekkihenkilokunnalta.

- Pane Ledaga puhtain késin takaisin alkuperéiseen laatikkoon ja pane laatikko muovipussiin.
Pane se takaisin jadkaappiin heti jokaisen kayton jilkeen.

- Al peitd hoidettua kohtaa ilma- tai vesitiiviilld sidoksilla timin l4ikkeen levittimisen jilkeen.

- Vilta késittelemaisti avotulta tai palavaa savuketta ennen kuin Ledaga on kuivunut iholla.
Ledaga sisdltda alkoholia, ja siksi sen katsotaan olevan palovaarallista.

- Al4 kiiytd kosteusvoiteita tai muita ihotuotteita (mydskiin iholle levitettivii ldikkeitd) kahteen
(2) tuntiin ennen Ledaga-valmisteen péivittdistd kdyttod tai 2 tuntiin sen jdlkeen.

- Pid4 poissa lasten ulottuvilta ja erilldédn elintarvikkeista sédilyttimilld Ledaga sen laatikossaan
muovipussin sisilla.

Jos kiytiat enemméiin Ledagaa kuin sinun pitéisi

Alé kaytd Ledagaa useammin kuin kerran péivissa. Jos kaytét suositusta enemmaén, puhu asiasta
ladkérin kanssa.

Jos unohdat kayttiaa Ledagaa

Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kéyti seuraava annos kun
sen aika on.

Jos lopetat Ledagan kiyton

Ladkarisi paattdd, kuinka pitkdén sinun pitdé kéyttdd Ledagaa ja milloin hoito voidaan lopettaa. Alé
keskeyté ladkkeen kayttod, ellei 1adkéri ndin kehota.

Jos sinulla on kysymyksié tdmaén lafikkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
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KESKEYTA Ledagan kiytt ja kerro liikirille vilittomasti, jos saat allergisia reaktioita
(yliherkkyyttd).

Naihin reaktioihin voi liitty4 joitakin seuraavista oireista tai nama kaikki oireet:

- huulten, kasvojen, kurkun tai kielen turpoaminen
- ihottuma
- hengitysoireet.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle mahdollisimman pian, jos huomaat mitéén seuraavista
haittavaikutuksista

Hyvin yleisii haittavaikutuksia hoitokohdassa (voivat vaikuttaa useampaan kuin 1 henkil6on 10:std):
- ihon tulehtuminen (dermatiitti)

- ihon infektiot

- kutina.

Yleisiéi haittavaikutuksia hoitokohdassa (voivat vaikuttaa korkeintaan 1 henkil66n 10:st):
- ihon haavaumat

- rakkulat

- thon tummeneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdiméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraanliitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ledagan siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi l4ddkettd putkilon etiketissi ja laatikossa mainitun viimeisen kiyttopéivimadrin jilkeen
(EXP). Viimeinen kéyttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sdilytd valmistetta aina jadkaapissa (+2 °C — +8 °C) varmistaen, etté putkilo on sen laatikossaan
lapsiturvallisen, ldpindkyvin, suljettavan muovipussin sisélla.

Al4 kiiytd avattua tai avaamatonta Ledaga-putkea sen jilkeen kun siti on sdilytetty 60 vuorokautta
jadkaapissa.

Kysy apteekista, kuinka voit hévittdd kdytetyt nitriilikdsineet, muovipussin ja ladkkeen, joita et enda
kaytd. Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eiké hévittad talousjétteiden mukana. Néin menetellen
suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Ledaga sisiltii

e Vaikuttava aine on kloorimetiini. Yksi gramma geelié siséltdd 160 mikrogrammaa kloorimetiinié.
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e Muut aineosat ovat: dietyleeniglykolimonoetyylieetteri, propyleeniglykoli (E 1520),
isopropyylialkoholi, glyseroli (E 422), maitohappo (E 270), hydroksipropyyliselluloosa (E 463),
natriumkloridi, raseeminen mentoli, dinatriumedetaatti ja butyylihydroksitolueeni (E 321).
Kohdan 2 lopussa on lisdtietoja propyleeniglykolista ja butyylihydroksitolueenista.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (koot)

Ledaga on kirkas, vériton geeli.

Yksi alumiiniputkilo sisédltdd 60 grammaa geelié ja siind on valkoinen kierrekorkki.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irlanti

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Recordati
Tél/Tel: +32 2 46101 36

Buarapus
Recordati Rare Diseases
Ten.: +33 (0)1 47 73 64 58

OpanHius

Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Danmark
Recordati AB.
TIf: + 46 8 545 80 230

Sverige

Deutschland
Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

EALGda
Recordati Hellas
TnA: +30 210 6773822
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Lietuva
Recordati AB.
Tel: +46 8 545 80 230

Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

Tél/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Magyarorszag
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franciaorszag

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 147 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Norge
Recordati AB.
TIf: + 46 8 545 80 230

Sverige

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Deutschland



Espaiia
Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.
Tel: +34 91 659 28 90

France
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Hrvatska
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Francuska

Ireland
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

France

Island

Recordati AB.

Simi: + 46 8 545 80 230
Svipj6o

Italia
Recordati Rare Diseases Italy Srl
Tel: +39 02 487 87 173

Kvnpog

Recordati Rare Diseases
Tnh:+33 147 73 64 58
TodAio

Latvija
Recordati AB.
Tel: + 46 8 545 80 230

Zviedrija

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Polska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja

Portugal
Jaba Recordati S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

Romania
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Franta

Slovenija
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Francija

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases

Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuzsko

Suomi/Finland
Recordati AB.
Puh/Tel : +46 8 545 80 230

Sverige

Sverige
Recordati AB.
Tel : +46 8 545 80 230

United Kingdom (Northern Ireland)
Recordati Rare Diseases

Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

France

Lisétietoa téstd lafkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.cu.




	VALMISTEYHTEENVETO
	A. ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
	B. TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET
	C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
	D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LÄÄKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KÄYTTÖÄ
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

