LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vaniqa 11,5 % emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma emulsiovoidetta siséltdd 115 mg eflornitiinia (hydrokloridimonohydraattina).
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Yksi gramma emulsiovoidetta siséltdd 47,2 mg setostearyylialkoholia, 14,2 mg stearyylialkoholia, 0,8
mg metyyliparahydroksibentsoaattia ja 0,32 mg propyyliparahydroksibentsoaattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Emulsiovoide.

Viri vaihtelee valkoisesta luonnonvalkoiseen.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Naisten kasvojen hirsutismin hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Vaniqa-emulsiovoidetta levitetidén hoidettavalle ihoalueelle kahdesti paivassa. Kayttokertojen vélilld
on oltava vahintién kahdeksan tuntia. Teho on osoitettu vain kasvojen ja leuanaluksen karvoittuneilla
ihoalueilla. Vain niiti alueita tulee hoitaa. Kliinisissa tutkimuksissa suurimmat turvallisesti kdytetyt
annokset olivat enintddn 30 grammaa kuukaudessa.

Tilan paranemista on havaittavissa kahdeksan viikon kuluessa hoidon aloittamisesta.

Jatkohoidolla voidaan saavuttaa lisdd paranemista ja se on valttdiméatontd saavutettujen tulosten
sdilyttdmiseksi. Hoidon lopettamisen jélkeen tila saattaa palautua hoitoa edeltiville tasolle kahdeksan
viikon kuluessa.

Hoito tulee keskeyttdd, ellei mitéén suotuisaa vaikutusta ole havaittavissa neljan kuukauden kuluessa
hoidon aloituksesta.

Potilaat saattavat joutua edelleen kdyttdmaan jotakin karvanpoistomenetelmaé (esim. ajamaan karvat
partakoneella tai nyppiméén ne pois) Vaniqan lisdksi. Télloin emulsiovoide voidaan levittda iholle
aikaisintaan viiden minuutin kuluttua karvojen ajamisesta tai muusta poistamisesta, silld muutoin ihon
pistely tai kirvely saattaa lisdéntya.

Erityispotilaat
lakkddt potilaat (yli 65-vuotiaat): annostuksen sovittaminen ei ole tarpeen.

Pediatriset potilaat: Vaniqan turvallisuutta ja tehoa 0—18-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Saatavilla ei ole tictoja, jotka tukisivat kdyttoa tdssd ikdryhmassa.

Maksan/munuaisten vajaatoiminta: Vaniqan turvallisuutta ja tehoa maksan tai munuaisten
vajaatoimintaa sairastavien naisten hoidossa ei ole vahvistettu. Koska Vaniqan turvallisuutta ei ole



tutkittu vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, on oltava varovainen kun Vanigaa
madratadn ndille potilaille. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
Emulsiovoidetta levitetddn ohuelti puhtaille ja kuiville hoidettaville ihoalueille. Emulsiovoide

hierotaan huolellisesti ihoon. Ladkevalmiste levitetdédn niin ettd hieromisen jélkeen hoidetuilla alueilla
ei ndy tuotejadmid. Kédet tulee pestd tdmén lddkevalmisteen levittimisen jdlkeen. Parhaan tehon
saavuttamiseksi hoidettua ihoaluetta ei saa puhdistaa neljdéan tuntiin emulsiovoiteen levittdmisen
jéalkeen. Hoidetuille ihoalueille voidaan levittdd kauneudenhoitoaineita (myos aurinkovoiteita)
aikaisintaan viiden minuutin kuluttua emulsiovoiteen levittdmisesta.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Liiallinen karvankasvu voi aiheutua vakavista perussairauksista (esimerkiksi polykystisista
munasarjoista, miessukuhormonia erittavistd kasvaimista) tai joistakin vaikuttavista aineista
(esimerkiksi syklosporiini, glukokortikoidit, minoksidiili, fenobarbitoni, fenytoiini, yhdistetty
estrogeeni-androgeenihoito). Ndmai seikat tulee ottaa huomioon suunniteltaessa potilaalle Vaniqa
hoitoa.

Vaniqa on tarkoitettu kdytettiviksi vain iholle. Emulsiovoiteen joutumista silmiin tai limakalvoille
(esim. sieraimiin tai suuhun) on véltettédvd. Ohimenevii pistelya tai kirvelyd saattaa esiintyd, mikali
emulsiovoidetta levitetddn hiertyneelle tai rikkoutuneelle iholle.

Mikali ihodrsytystd ilmaantuu, annostusta on pienennettiva tilapdisesti yhteen kertaan vuorokaudessa.
Jos drsytys jatkuu, hoito on keskeytettdvé ja konsultoitava ladkaria.

Tama ladkevalmiste sisdltdd setostearyylialkoholia ja stearyylialkoholia, jotka saattavat aiheuttaa
paikallisia ihoreaktioita, (esimerkiksi kosketusihottumaa), samoin kuin
metyyliparahydroksibentsoaattia ja propyyliparahydroksibentsoaattia, jotka voivat aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivistyneitd).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.
4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus

Kaikissa kliinisissé tutkimuksissa saadut tiedot rajallisesta méérasti (22) raskauksia eivét anna
kliinisié viitteita siité, ettd Vaniqalla olisi haitallisia vaikutuksia didin tai sikion terveyteen.
Tutkimusten aikana todetuista 22 raskaudesta vain 19:ssd potilas kdytti Vaniqaa raskauden aikana.
Naistd 19 raskaudesta syntyi 9 tervettd lasta, 5 tapauksessa raskaus keskeytettiin, 4 paattyi
keskenmenoon ja yhdella lapsella oli synnynnéinen kehityshéirié (Downin oireyhtymé 35-vuotiaan
didin lapsella). Toistaiseksi tarjolla ei mydskadn ole muuta tarkkaa epidemiologista tietoa. Eldinkokeet
osoittavat lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Mahdollista vaaraa ihmisille ei tunneta. Sen vuoksi
raskautta suunnittelevien ja raskaana olevien tulee kayttda muita menetelmié kasvojen karvoituksen
poistoon.

Imetys

Ei tiedeté, erittyvitko eflornitiini/metaboliitit ihmisen rintamaitoon. Imettévien naisten ei pida kayttaa
Vaniqaa.

Hedelméllisyys
Tietoja ei ole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn



Vaniqalla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Raportoidut useimmiten ihoon liittyneet haittavaikutukset olivat padasiassa lievid ja korjautuivat
yleensd ilman hoitoa ja vaikka Vaniqan kdyttoa jatkettiin. Yleisin raportoitu haittavaikutus oli akne,
joka oli yleensa lievdd. Vehikkeliin verrattuna tutkimuksissa (n=596) 41 %:1la potilaista esiintyi aknea
jo lahtétilanteessa. Vaniqalla hoidetuista potilaista 7 %:1la ja vehikkelilld hoidetuista 8 %:1la tdma tila
paheni. Vaniqalla tai vehikkelilld hoidetuista potilaista, joilla ei ollut aknea ldhtotilanteessa,
raportoitiin aknea saman verran (14 %).

Seuraavassa luettelossa ilmoitetaan kliinisissa tutkimuksissa todettujen haitallisten ihoreaktioiden
esiintymistiheydet, MedDRA-termiston mukaisesti. MedDRA-termiston mukaiset yleisyysluokat ovat
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), tai tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin), mukaan lukien erillisraportit. Néissa tutkimuksissa yli 1 350 potilasta sai Vaniqa-
hoitoa vdhintddn 6 kuukauden ja enintddn 1 vuoden ajan, sen sijaan vain hieman yli 200 potilasta sai
vehikkelid 6 kuukauden ajan. Useimpia tapahtumia raportoitiin Vaniqa-ryhmaéssé yhté paljon kuin
vehikkeliryhmissa. Thovaikutukset, kuten kirvely, pistely, kihelmdinti, ihottuma ja punoitus, olivat
Vaniqa-hoitoa saaneilla potilailla yleisempié kuin vehikkelid saaneilla, ja ndimé on merkitty luetteloon
tahdella (*).

Vaniqa-valmisteella tehdyissa kliinisissd tutkimuksissa esiintyneiden haitallisten ihoreaktioiden
esiintymistiheys MedDRA-yleisyysluokituksen mukaisesti.

Thon ja ihonalaiskudoksen héiriot

Hyvin yleinen Akne

(>1/10)

Yleinen Pseudofolliculitis barbae, alopesia, ihon pistely*, ihon kirvely*, kuiva
(>1/100, <1/10) iho, kutina, punoitus*, ihon kihelmointi*, ihon drsytys, ihottuma*,

karvatupen tulehdus.

Melko harvinainen Karvojen sisddnkasvu, kasvojen turvotus, dermatiitti, suun turvotus,

(=1/1 000, <1/100), ) néppyldinen ihottuma, ihoverenvuodot, herpes simplex, ekseema,
huulitulehdus, furunkuloosi, kosketusihottuma, poikkeava hiusrakenne,
poikkeava hiuskasvu, hypopigmentaatio, ihon punastuminen, huulien
tunnottomuus, thon arkuus.

Harvinainen Ruusufinni, seborrooinen ihottuma, ihokasvaimet, makulopapulaarinen
(>1/10 000, <1/1 000) ihottuma, ihokystat, vesikulobulloosinen ihottuma, ihon héiriét,
hirsutismi, ihon kiristdiminen.

Pediatriset potilaat
Nuorilla todetut haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin aikuisilla todetut.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd 1ddkevalmisteen epdillyistéd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteenhyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus



Koska eflornitiini ldpéisee ithon hyvin vahdisessd méadrin (ks. kohta 5.2), yliannos on erittdin
epatodenndkdinen. Mikili emulsiovoidetta kuitenkin levitetdén iholle erittdin suuria annoksia tai jos
sitd vahingossa niellddn, on kiinnitettdva erityistd huomiota vaikutuksiin, joita on havaittu, kun
eflornitiinia on annettu laskimonsiséisind normaaliannoksina (400 mg/kg/vrk tai noin 24 g/vrk)
Trypanosoma brucei gambiense -infektion (afrikkalaisen unitaudin) hoitoon: hiustenldhtd, kasvojen
turvotus, kouristuskohtaukset, kuulon heikkeneminen, ruoansulatuskanavan hairiot, ruokahaluttomuus,
padnsarky, heikkous, huimaus, anemia, trombosytopenia ja leukopenia.

Jos yliannostuksen oireita ilmenee, ladkevalmisteen kaytto tulee lopettaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: muut ihotautildékkeet, ATC-koodi: D11AX16.
Vaikutusmekanismi

Eflornitiini estdd palautumattomasti ornitiinidekarboksylaasia, entsyymié, joka osallistuu ihokarvojen
kasvuun karvatupessa. Vaniqgan on osoitettu hidastavan karvankasvua.

Kliininen teho ja turvallisuus

Vanigan turvallisuutta ja tehoa verrattuna vehikkeliin arvioitiin kahdessa satunnaistetussa kliinisessa
kaksoissokkokokeessa, joissa oli mukana 596 naista ihotyypiltddn I-VI (395 sai Vaniqaa

ja 201 vehikkelid). Hoitoa jatkettiin 24 viikon ajan. Léadkérit arvioivat muutoksen l1&htStasosta

4 pisteen asteikolla 48 tunnin kuluttua siité, kun naiset olivat ajaneet karvat hoidetuilta karvoittuneilta
alueilta kasvoista ja leuan alta. Arvioituja parametrejd olivat karvojen pituus ja tiheys sekd sdngen
aiheuttama ihon tummuminen. Tilan paranemista havaittiin jo 8 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta.

Naiiden kahden tutkimuksen yhdistetyt tulokset esitetddn seuraavassa:

Tulos* Vaniqa 11,5 % Vehikkeli
emulsiovoide

Siled / lahes siled 6 % 0%

Huomattavasti parempi 29 % 9%

Parempi 35% 33 %

Ei parempi / huonompi 30 % 58 %

* Hoidon pééttyessa (24 viikon kuluttua). Vaikka potilas olisi keskeyttanyt hoidon
tutkimuksen aikana, viimeiset havainnot tehtiin viikolla 24.

Molemmissa tutkimuksissa Vaniqa oli tilastollisesti merkitsevésti (p < 0,001) tehokkaampi kuin
vehikkeli niisséd naisryhmissa, joiden tila parani huomattavasti ja joiden iho oli siled/ldhes siled. Nama
paranemistulokset vihensivit vastaavassa maérin myo0s sédngen aiheuttamaa kasvojen ihon
tummumista. Alaryhméanalyysissd havaittiin ero hoitotuloksessa. Valkoihoisista naisista 39 % ja
muun rotuisista 27 % saavutti vahintddn huomattavan paranemisen. Alaryhméanalyysi osoitti myds,
ettd 29 % ylipainoisista naisista (painoindeksi > 30) ja 43 % normaalipainoisista naisista
(painoindeksi < 30) saavutti vahintdén huomattavan paranemisen. Noin 12 % kliinisiin tutkimuksiin
osallistuneista naisista oli postmenopausaalisia. Postmenopausaalisten naisten ryhméssé havaittiin
merkitsevdd paranemista (p < 0,001) vehikkeliin verrattuna.

Potilaiden itsearvioinnit osoittivat, ettd tilasta johtuva psyykkinen ahdistus lievittyi merkitsevésti
visuaalisen analogia-asteikon 6 kysymykseen annettujen vastausten perusteella. Vaniqa véhensi
merkitsevasti potilaiden tuntemaa kiusaantuneisuutta kasvojen karvoituksen vuoksi ja lyhensi aikaa,
jonka potilaat kayttivit kasvojen karvoituksen poistamiseen, hoitamiseen tai peittimiseen. Myds
potilaiden viihtyvyys erilaisissa sosiaalisissa tilanteissa ja tyétilanteissa parani. Potilaiden
itsearviointien havaittiin korreloivan lddkareiden havaitsemaan hoitotehoon. Nama potilaiden
havaitsemat erot tulivat esiin jo 8 viikon kuluessa hoidon aloittamisesta.

Tila palautui hoitoa edelténeelle tasolle kahdeksan viikon kuluessa hoidon lopettamisesta.



5.2 Farmakokinetiikka

Tasapainotilan aikainen eflornitiinin penetroituminen Vaniqasta kasvojen ajeltuun ihoon oli 0,8 %.
Eflornitiinin tasapainotilan aikainen puoliintumisaika plasmassa oli noin 8 tuntia. Tasapainotila
saavutettiin neljassd paivassad. Eflornitiinin huippupitoisuus plasmassa oli noin 10 ng/ml ja pienin
pitoisuus noin 5 ng/ml tasapainotilan aikana. Tasapainotilan aikainen 12 tunnin plasmapitoisuus-
aikakdyrdn alle jadvé pinta-ala oli 92,5 ng/h/ml.

Eflornitiinin ei tiedetd metaboloituvan, ja se erittyy padosin virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvaisannosten toksisuutta, geenitoksisuutta ja karsinogeenisuutta koskeviin tavanomaisiin
tutkimuksiin ja yhteen hiirilld tehtyyn fotokarsinogeenisuustutkimukseen perustuvat prekliiniset tiedot
eivét viittaa mihink&én erityiseen vaaraan ihmisilla

Fertiliteettitutkimuksessa rotilla ei havaittu fertiliteettiin kohdistuneita haittavaikutuksia annoksina,
jotka olivat enintddn 180-kertaisia ihmisen annostukseen verrattuina iholle annosteltuina.
Dermaalisissa teratologisissa tutkimuksissa ei havaittu teratogeenisia vaikutuksia rotilla annosten
ollessa enintién 180-kertaisia eikd kaniineilla annosten ollessa enintdén 36-kertaisia ihmisen annoksiin
verrattuina. Suuremmat annokset aiheuttivat eméén tai sikioon kohdistuneita toksisia vaikutuksia
mutta viitteitd teratogeenisuudesta ei havaittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Setostearyylialkoholi
Makrogoli-setostearyylieetteri
Dimetikoni

Glyserolistearaatti

Makrogoli-stearaatti
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Nestemaéinen parafiini

Fenoksietanoli
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)
Puhdistettu vesi

Stearyylialkoholi

Natriumhydroksidi (E524) (PH:n sdétdmiseen).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Kestoaika ensimmadisen avaamisen jilkeen: 6 kuukautta.
6.4 Siilytys

Séilytettiva alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)



Polyeteenistd (HDPE) valmistettu putki, jossa polypropeeninen kierrekorkki, 15 g, 30 g ja 60 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttdméaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Almirall, S.A.
Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona
Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/01/173/001-003

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmispaivamadra: 20. maaliskuuta 2001

Uudistamispdivamadra: 07. maaliskuuta 2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésti ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.



LIITE II
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



A ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Saksa

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptiléddke.
C MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Miidriaikaiset turvallisuuskatsaukset
Tamén ladkevalmisteen osalta velvoitteet méddriaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on maéiritelty Euroopan unionin viitepdivdmadrét (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisdltdvassa luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon myohemmissa paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

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

FEi oleellinen.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

ULKOPAKKAUS TEKSTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vaniqa 11,5 % emulsiovoide
eflornitiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi gramma emulsiovoidetta siséltdd 115 mg eflornitiinia (hydrokloridimonohydraattina).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdad myos: setostearyylialkoholi, makrogoli-setostearyylieetteri, dimetikoni, glyserolistearaatti,
makrogoli-stearaatti, metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), nestemédinen parafiini, fenoksietanoli,
propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), puhdistettu vesi, stearyylialkoholi ja natriumhydroksidi (pH:n
sddtdmiseen).

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Emulsiovoide
15¢
30g
60 g

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tholle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Havita putki 6 kuukauden kuluttua avaamisesta.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd alle 25 °C.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Myyntiluvan haltija:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiléddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

vaniqa

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

PUTKET

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vaniqa 11,5 % emulsiovoide
eflornitiini

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Tholle

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Havitd putki 6 kuukauden kuluttua avaamisesta.

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

I5¢g
30g
60 g

6. MUUTA

Almirall, S.A.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailytad alle 25 °C.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Vaniqa 11,5 % emulsiovoide
(eflornitiini)

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Liikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia
sinulle tirkeiti tietoja.
- Saiilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
- Jos sinulla on kysyttévéa, kddnny l4édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama ldadke on méadratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, ki&nny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vaniqa on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettévad, ennen kuin kiytdt Vaniqa:&a
Miten Vaniqaa kéytetéan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vaniqan séilyttiminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

A S e

1. Miti Vaniqa on ja mihin siti kiytetiin

Vaniqan sisdltdma vaikuttava aine on eflornitiini. Eflornitiini hidastaa karvankasvua vaikuttamalla
ihokarvojen muodostumiseen osallistuvan tietyn entsyymin (elimistén proteiinin) toimintaan.

Vaniqaa kéytetdan liiallisen karvankasvun (hirsutismin) védhentdmiseen yli 18-vuotiaiden naisten
kasvoilla.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Vaniqa:ai
Ali kiiytid Vaniqaa

e jos olet allerginen eflornitiinille tai timén l4dékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Vaniqa:aa.

o Kerro ldédkarille my0s kaikista muista mahdollisista sairauksista(erityisesti munuaisiin tai
maksaan liittyvistd ongelmista).
o Kysy neuvoa ldédkarilti tai apteekista, ellet ole varma valmisteen kéytosta.

Yliméardinen karvankasvu saattaa olla sairauden aiheuttama. Kerro l4ékérille, jos sinulla on
polykystinen munasarjaoireyhtyma4 tai tiettyjd hormonia tuottavia kasvaimia, tai jos kéytit karvan
kasvua mahdollisesti aiheuttavia ladkkeité, esim. syklosporiinia (elinsiirtojen jilkeen),
glukokortikoideja (esim. reuma- tai allergiasairauksiin), minoksidiilia (korkeaan verenpaineeseen),
fenobarbitonia (kouristuksiin), fenytoiinia (kouristuksiin) tai hormonikorvaushoitoa, jolla on
mieshormonin kaltaisia vaikutuksia.
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Lapset ja nuoret
Vaniqaa ei suositella kenellekéén alle 18-vuotiaalle.
Muut lasikevalmisteet ja Vaniqa

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1d4kari ei ole madrannyt.

Kerro ladkarille, jos joudut kdyttdiméain muita lddkkeitd samoille ihoalueille, joille kaytét
emulsiovoidetta.

Raskaus ja imetys

Alli kiiytd Vaniqaa, mikili olet raskaana tai imetit. Kasvojen karvoituksen hoitamiseen tulee kiyttii
jotakin vaihtoehtoista keinoa, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Vaniqalla ei odoteta olevan vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kdyttia koneita.

Vaniqa siséltii setostearyylialkoholia ja stearyylialkoholia, jotka saattavat aiheuttaa paikallisia
ihoreaktioita, (esimerkiksi kosketusihottumaa). Vaniqa sisiltdsi myos metyyliparahydroksi-
bentsoaattia (E218) ja propyyliparahydroksibentsoaattia (E216), jotka voivat aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivastyneitd).

3. Miten Vaniqaa kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méadrannyt. Tarkista ohjeet lddkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

e Kiytd kahdesti pdivissé siten, ettd kédyttokertojen vélilld on véhintdén 8 tuntia.

e Jos sinulla on arsytystd (esim. kirvely, pistely), vihennd Vanigan kaytto yhteen kertaan
paivéssd, kunnes drsytys lakkaa. Jos drsytys jatkuu, ota yhteyttd l4édkariin.

e Jos olet ajanut ihokarvat pois tai poistanut ne jollakin muulla menetelmalld, odota
vahintddn 5 minuuttia ennen kuin levitit Vaniqaa iholle. Se voi kirvelld tai polttaa, jos levitat
tatd emulsiovoidetta iholle, jossa on viilto tai drsytysta.

Puhdista ja kuivaa ihoalueet, joille emulsiovoidetta on tarkoitus levittaa.

e Levitd emulsiovoidetta ohuelti ja hiero emulsiovoide huolellisesti ihoon, kunnes tuotetta ei
endd ole nikyvissa hoidetuilla alueilla.

e Mikéli mahdollista, {la pese késiteltyjéd ihoalueita 4 tuntiin emulsiovoiteen levittdimisen
jélkeen.

e Pese kitesi emulsiovoiteen levittimisen jalkeen.

e Odota vihintddn 5 minuuttia ennen kuin kaytit kauneudenhoitoaineita tai aurinkovoidetta
samoille ihoalueille.

e Kun kiytit Vanigaa kasvoille, viltd koskettamasta silmii tai nenén tai suun sisépuolta. Jos
saat vahingossa Vaniqaa silmiin, suuhun tai nenédén, huuhtele hyvin vedella.

Vaniqa ei ole karvanpoistovoide, joten sinun on kenties jatkettava karvanpoistomenetelmén kayttoa,
esimerkiksi ajelua tai nyppimista.

Vaniqa-hoidon tulokset saattavat olla havaittavissa vasta 8 viikon kuluttua. Valmistetta on tarkeda

kéyttdd jatkuvasti. Ellet havaitse lainkaan paranemista kdytettyési valmistetta 4 kuukauden ajan, ota
yhteyttd ladkariin. Jos lopetat Vaniqan kdyton, karvojen kasvu voi palautua entiselleen 8 viikon sisdlla.
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Jos kiytit enemmén Vaniqaa kuin sinun pitiisi

Jos olet levittanyt lilkaa emulsiovoidetta ihollesi, siitd ei todennédkoisesti ole haittaa.
Jos joku nielee vahingossa Vaniqaa, ota vélittomaésti yhteytta 14akériin.

Jos unohdat kiyttia Vaniqaa

Levité voidetta valittomasti iholle, mutta odota vahintddn 8§ tuntia, ennen kuin seuraavan kerran kéytat
Sita.

Jos lopetat Vaniqan kiyton
Vihentyneen karvankasvun ylldpitdmiseksi Vaniqaa on kdytettdva jatkuvasti ohjeiden mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksié timén ldékkeen kéytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4., Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutukset rajoittuvat yleensi ihoon ja ovat lievid. Sellaisissa tapauksissa ne poistuvat
normaalisti ilman ettd Vaniqan kaytto olisi lopetettava.

Alla lueteltujen mahdollisten haittavaikutusten yleisyys mairitelldén kayttdmalla seuraavaa
esitystapaa:

Hyvin yleinen (yli 1 kéyttdjalla 10:std)

Yleinen (1-10 kayttdjalla 100:sta)

Melko harvinainen (1-10 kayttdjalla 1 000:sta)
Harvinainen (1-10 kayttdjalla 10 000:sta)

Hyvin harvinainen (alle 1 kayttdjalla 10 000:sta)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Hyvin yleinen (yli 1 kiyttajallid 10:sti)
o akne

Yleinen (1-10 kiyttajélla 100:sta)
o kuiva iho
karvojen irtoaminen
tulehdus karvan varren ympdrilla
kutina
ihottuma
punoitus
karvojen ajelun aiheuttama ihodrsytys ja nappylat
thoérsytys
kirvelevd, pistelevé tai polttava tunne iholla

O O O O O 0 O O

Melko harvinainen (1-10 kayttéijalla 1 000:sta)
o néppylédinen ihottuma
o yskénrokko
o punoitus ja drsytys kohdassa, johon emulsiovoidetta levitetdan
o ihottuma
o tulehtuneet, kuivat, halkeilevat tai tunnottomat huulet
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sisddnpdin kasvavat karvat

vaaleat alueet iholla

ihon verenvuoto

paiseet iholla

ihon punoitus

ihotulehdus

ihon arkuus

suun tai kasvojen turvotus

epétavallinen karvan rakenne tai epdtavallinen karvankasvu

O 0O O O OO OO0 O0

Harvinainen (1-10 kayttijalla 10 000:sta)
o epdtavallinen ihon kasvu (ihon neoplasma)
liiallinen karvankasvu
punoitus, kasvojen punoitus ja ndppyléat, joissa mahdollisesti on markaa
muut ihosairaudet
punainen, hilseileva ja kutiseva ihotulehdus (tali-ihottuma)
punainen, nidppyldinen tai rakkulainen ihottuma
ihon kystat
ihon kireys

O O O O O O O

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Vaniqan siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiyta tati laskettd viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen. Vaniqan ulkopakkaukseen ja putken
alapadhin on merkitty viimeinen kayttopaivamaard ("EXP”). Viimeinen kayttopaivamaira tarkoittaa

kyseisen kuukauden viimeista paivaa.

Havitd avattu putki ja mahdollisesti jéljelld oleva voide 6 kuukauden kuluttua ensimmaéisesté
avaamisesta.

Sulje putken korkki tiiviisti jokaisen kdyttokerran jélkeen.
Sailyta alle 25 °C.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa
Miti Vaniqa sisaltia:

Vaikuttava aine on eflornitiini.
Yksi gramma emulsiovoidetta sisdltdd 115 mg eflornitiinia (hydrokloridimonohydraattina).

Muut aineet ovat:

setostearyylialkoholi, makrogoli-setostearyylieetteri, dimetikoni, glyserolistearaatti, makrogoli-
stearaatti, metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), nestemdinen parafiini, fenoksietanoli,
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propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), puhdistettu vesi ja stearyylialkoholi. Pienid maaria
natriumhydroksidia (E524) lisatdan joskus happamuuden (pH-arvon) pitdmiseksi normaalina.

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko:

Vaniqa on emulsiovoide, joka vaihtelee vériltdén valkoisesta luonnonvalkoiseen. Sitd toimitetaan 15 g,
30 g ja 60 g putkissa, mutta kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

Puh/Tel: +34 93 291 30 00

Valmistaja

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Saksa

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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 / Eesti  Nederland

/ EALada / Espaiia / / Kvnpog / Latvija / Almirall BV

Lietuva / Magyarorszag / Malta / Romania / 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.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
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Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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