DODATAKI

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Vaniqa 11,5% krema

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan gram kreme sadrzi 115 mg eflornitina (u obliku eflornitinklorid hidrata).
Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom:

Jedan gram kreme sadrzi 47,2 mg cetilnog i stearilnog alkohola, 14,2 mg stearilnog alkohola, 0,8 mg
metilparahidroksibenzoata i 0,32 mg propilparahidroksibenzoata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Krema.

Bijela do bjelkasta krema

4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije
Lijecenje hirzutizma lica u Zena.
4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Kremu Vaniqga potrebno je primijeniti na zahva¢eno podrucje dva puta dnevno s razmakom od
najmanje osam sati. Djelotvornost lijeka dokazana je samo za zahvacena podrucja lica i ispod brade.
Primjenu je potrebno ograniciti na ova podruc¢ja. Maksimalne primijenjene doze koje su se sigurno
koristile u klini¢kim ispitivanjima iznosile su do 30 grama mjese¢no.

Poboljsanje stanja moze se uo€iti unutar osam tjedana od pocetka lijeenja.

Nastavak lijeCenja mozZe rezultirati daljnjim poboljSanjima i potrebno je za odrzavanje korisnih
ucinaka. Stanje se moze pogorsati na razine prije lijeCenja unutar 8 tjedana nakon prekida lijecenja.
Primjenu je potrebno prekinuti ako se ne uoce korisni u¢inci unutar cetiri mjeseca od pocetka terapije.
Bolesnice ¢e moguce trebati nastaviti s metodama uklanjanja dlaka (primjerice, brijanje ili uklanjanje
dlaka pincetom) u kombinaciji s kremom Vaniqa. U tom slu¢aju kremu je potrebno primjenjivati
najranije pet minuta nakon brijanja ili uporabe drugih metoda uklanjanja dlaka jer ina¢e moze do¢i do
pojacanog peckanja ili zarenja.

Posebne populacije
Stariji: (> 65 godina) nije potrebna prilagodba doze.

Pedijatrijska populacija:

Sigurnost i djelotvornost kreme Vaniqa u djece u dobi od 0 do 18 godina nije ustanovljena. Nema
dostupnih podataka koji bi poduprli primjenu u ovoj dobnoj skupini.

Ostecenje jetre/bubrega: sigurnost i djelotvornost kreme Vaniqa u zena s oSte¢enjem jetre i bubrega
nije ustanovljena. S obzirom da sigurnost kreme Vaniqa nije ispitivana u bolesnica s teskim



oste¢enjem bubrega potreban je oprez pri propisivanju kreme Vaniqa ovim bolesnicama. Nema
dostupnih podataka.

Nacin primjene

Tanki sloj kreme potrebno je nanijeti na Cisto i suho zahvaéeno podrucje. Kremu je potrebno temeljito
utrljati. Kremu treba primijeniti tako da nije moguce uociti ostatke kreme na podrucju primjene nakon
utrljavanja. Nakon nanoSenja ove kreme nuzno je oprati ruke. Za maksimalnu djelotvornost lijeceno se
podrucje ne smije Cistiti Cetiri sata nakon primjene. Kozmeticki pripravci (ukljucujuéi i pripravke za
za$titu od sunca) mogu se primijeniti preko lijeCenih podrucja, ali najranije pet minuta nakon primjene
kreme Vaniqa.

4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na eflornitin ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Prekomjerni rast dlaka mozZe biti rezultat ozbiljnih osnovnih bolesti (primjerice, sindroma policisti¢nih
jajnika, tumora koji lu¢e androgene) ili odredenih djelatnih tvari (primjerice, ciklosporina,
glukokortikoida, minoksidila, fenobarbitona, fenitoina, kombinirane estrogensko-androgenske
hormonske nadomjesne terapije). Takve ¢imbenike potrebno je razmotriti pri sveobuhvatnom pristupu
lijeenja bolesnice kojoj se planira propisati Vaniqa.

Vaniqa je namijenjena samo za vanjsku primjenu na kozu. Kontakt s o¢ima ili sluznicama (primjerice
s nosom ili ustima) mora se izbjegavati. Prolazno Zarenje ili peckanje moze se dogoditi pri primjeni
kreme na oStecenu ili abradiranu kozu.

U slucaju razvoja iritacije ili intolerancije potrebno je privremeno smanjiti ucestalost primjene kreme
na jednom dnevno. Ako se iritacija nastavi, lijeCenje se mora prekinuti uz savjetovanje s lijecnikom.
Ova krema sadrZi cetostearilni alkohol i stearilni alkohol koji mogu uzrokovati lokalnu iritaciju koze
(primjerice kontaktni dermatitis) kao i metilparahidroksibenzoat i propilparahidroksibenzoat koji
mogu uzrokovati (moguce odgodene) alergijske reakcije.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu provedena ispitivanja interakcija.
4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Podaci klini¢kih ispitivanja na ograni¢enom broju izlozenih trudnoé¢a (22) ne ukazuju na postojanje
klini¢kog dokaza da lijeCenje kremom Vaniga Stetno utjeCe na majke ili fetuse. Izmedu 22 trudnoce
koje su se dogodile tijekom ispitivanja samo 19 trudnoca dogodilo se dok je bolesnica koristila kremu
Vaniqa. Ishodi tih 19 trudnoc¢a bili su: rodeno 9 zdrave djece, 5 elektivnih pobacaja, 4 spontana
pobacaja i 1 prirodeni defekt (Downov sindrom, majka stara 35 godina). Do danas nisu dostupni drugi
relevantni epidemioloski podaci. Ispitivanja na zivotinjama pokazala su da lijek uzrokuje
reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Mogudi rizik za ljude nije poznat. Stoga Zene koje su trudne
ili planiraju trudnocu moraju koristiti alternativne metode lijeCenja problema dlakavosti lica.

Dojenje

Nije poznato izlu¢uju li se eflornitin/metaboliti u majé¢ino mlijeko. Zene ne smiju koristiti kremu
Vaniqa za vrijeme dojenja.

Plodnost

Nema dostupnih podataka.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Vaniqa ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.



4.8 Nuspojave

Najcesée prijavljivane nuspojave povezane su s kozom, a uglavnom su bile blagog intenziteta i
povukle su se bez prekida lijeCenja kremom Vaniqa ili bez pocetka lijecenja samih nuspojava.
Najcescée prijavljene nuspojave bile su akne koje su opéenito blagog intenziteta. U ispitivanjima u
kojima se u kontrolnoj skupini koristi podloga kreme Vaniqa (n=596) akne su primijecene u 41%
bolesnica prije samog ispitivanja; 7% bolesnica lijecenih kremom Vaniqa i 8% bolesnica lijecenih
podlogom osjetili su pogorsanje stanja. U skupini bolesnica bez akni prije ispitivanja, sli¢an je
postotak (14%) prijavljenih akni nakon lije¢enja kremom Vaniqa ili podlogom.

Sljede¢i podaci navode ucestalost koznih nuspojava opazenih u klini¢kim ispitivanjima u skladu s
prikazom ucestalosti prema MedDRA-i. Ucestalost nuspojava prema MedDRA-i su: vrlo Cesto
(=1/10), €esto (>1/100 i <1/10), manje Cesto (=>1/1000 i <1/100), rijetko (>1/10 000 i <1/1000), vrlo
rijetko (<1/10 000) ili nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka) ukljucujuéi izolirana
izvjesca.

Vazno je napomenuti da je preko 1350 bolesnica lijeceno kremom Vaniqa u ovim ispitivanjima u
razdoblju od 6 mjeseci do godine dana, dok je nesto vise od 200 bolesnica lije¢eno podlogom. Vecina
prijavljenih nuspojava u podjednakim omjerima odnosi se na kremu Vaniqa i podlogu. U¢inci na kozu
poput zarenja, peckanja, osipa i eritema prijavljeni su u ve¢im razinama u bolesnica lijecenih kremom
Vaniqa u usporedbi s onima kojima je primijenjena podloga kako je naznaceno zvjezdicom (*).

Ucestalost nuspojava na kozi zamijecenih u klini¢kim ispitivanjima kreme Vaniqa (u skladu s
prikazom ucestalosti prema MedDRA-i):

Poremecaji koze i1 potkoZnog tkiva

Vrlo Cesto Akne

(>1/10)

Cesto Pseudofolikulitis brade, alopecija, pecenje koze*, peckanje koze*, suha koza,
(>1/1001<1/10) pruritus, eritem*, trnci koze*, iritirana koza, osip*, folikulitis

Manje Cesto Urastanje dlaka, edem lica, dermatitis, edem usta, papularni osip, krvarenje iz
(>1/1000 i <1/100) koze, herpes simplex, ekcem, heilitis, furunkuloza, kontaktni dermatitis,

poremecena tekstura kose i poremecen rast kose, hipopigmentacija, crvenilo
koze uz osjecaj vrucine, utrnulost usana, bolna koza

Rijetko Rozacea, seboroi¢ni dermatitis, neoplazme na kozi, makulopapularni osip, ciste
(>1/10 000 i <1/1000) na kozi, vezikobulozni osip, poremecaji koze, hirzutizam, zategnutost koze

Pedijatrijska populacija
Nuspojave primijec¢ene u adolescentica slicne su onima primije¢enim u odraslih.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

S obzirom na minimalnu kutanu penetraciju eflornitina (vidjeti dio 5.2) predoziranje je vrlo malo
vjerojatno. Medutim, u slucaju vrlo visoke doze lijeka primijenjenog na kozu ili nenamjernog gutanja
lijeka, pozornost je potrebno obratiti na u¢inke opazene pri intravenskoj primjeni terapijskih doza
eflornitina (400 mg/kg/dan ili priblizno 24 g/dan) pri lijeCenju infekcije Trypanosoma brucei
gambiense (africka bolest spavanja): gubitak kose, oticanje lica, napadi, oStecenje sluha,
gastrointestinalni poremecaji, gubitak apetita, glavobolja, slabost, omaglica, anemija, trombocitopenija
i leukopenija.



Ako se pojave simptomi predoziranja mora se obustaviti primjena lijeka.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: drugi dermatoloski pripravci, ATK oznaka: D11AX16.
Mehanizam djelovanja

Eflornitin nepovratno inhibira ornitin dekarboksilazu, enzim ukljucen u stvaranje stabljike dlake u
folikulu dlake. Pokazano je da Vaniqa smanjuje brzinu rasta dlake.

Klinic¢ka djelotvornost i sigurnost

Sigurnost i djelotvornost kreme Vaniqa procijenjena je u dva dvostruko slijepa, randomizirana
klini¢ka ispitivanja kontrolirana podlogom koja ukljucuju 596 zena s tipovima koze I-VI (395 su
primale kremu Vaniqa, a 201 podlogu) lije¢ene u razdoblju do najdulje 24 tjedna. Lijecnici su
procijenili promjenu u odnosu na pocetak na ljestvici od Cetiri boda, 48 sati nakon $to su Zene obrijale
lije¢ena podrucja lica i podbratka promatrajuci parametre poput duljine i gustoc¢e dlaka te tamnjenja
koze povezanog s prisutnos¢u terminalnih dlaka. Pobolj$anje je primijec¢eno ve¢ 8 tjedana nakon
pocetka lijecenja.

Kombinirani rezultati ova dva ispitivanja prikazani su u nastavku:

Ishod* Vaniqa 11,5% krema | Podloga
Cista/gotovo Cista koza 6% 0%
Znatno poboljsanje 29% 9%
Poboljsano 35% 33%
Nema poboljsanja/pogorSanje | 30% 58%

* Na kraju lijecenja (tjedan 24). Za bolesnike koji su prekinuli lijecenje tijekom ispitivanja posljednja su
zapazanja prenesena u 24.tjedan.

Statisticki znacajno (p < 0,001) poboljsanje za kremu Vaniqa u usporedbi s podlogom primijeceno je u
svakom od ovih ispitivanja za Zene sa znatnim poboljSanjem i jasnim/gotovo jasnim odgovorima. Ta
su poboljsanja rezultirala u odgovaraju¢em smanjenju zatamnjenja koze lica povezanog s prisutnoscu
terminalnih dlaka. Analiza podskupina otkrila je razliku u uspjehu lijeCenja gdje je 27% Zena koje nisu
bjelkinje 1 39% bjelkinja pokazalo znatno poboljsanje ili ¢ak bolje od toga. Analiza podskupina
pokazala je takoder da je 29% pretilih Zena (indeks tjelesne mase > 30) 1 43% Zena normalne teZine
(indeks tjelesne mase < 30) pokazalo znatno poboljsanje ili cak bolje od toga. Otprilike 12% Zena u
klini¢kim ispitivanjima bilo je u postmenopauzi. Znacajno je poboljSanje (p < 0,001) opazeno naspram
podloge u Zzena u postmenopauzi.

Samoprocjena bolesnica pokazala je zna¢ajno smanjenu psiholosku nelagodu zbog stanja, a na osnovu
njihovih odgovora na 6 pitanja na vizualnoj analognoj ljestvici. Vaniqa znacajno smanjuje zabrinutost
bolesnica zbog dozivljaja dlaka na licu i vrijeme koje provode u uklanjanju, lijecenju ili prikrivanju
dlaka na licu. Osjec¢aj ugode bolesnica u razli¢itim drustvenim i radnim okruzenjima takoder je
poboljsana. Samoprocjena bolesnica korelira s lije¢nickim zapazanjima djelotvornosti. Takve razlike
koje su primjecivale same bolesnice zapazene su osam tjedana nakon pocetka lijecenja.

Stanje se vratilo na razine prije lije¢enja unutar 8 tjedana nakon prekida lijeCenja.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Ravnotezna penetracija eflornitina iz kreme Vaniqa u kozu lica Zena koje briju kozu lica je 0,8%.
Poluvrijeme eliminacije eflornitina u plazmi u stanju dinamicke ravnoteZze priblizno je iznosilo 8 sati.
Stanje dinamicke ravnoteZe koncentracije lijeka u plazmi postize se unutar Cetiri dana. Vr$ne i najnize
koncentracije eflornitina u stanju dinamicke ravnoteze u plazmi iznosile su priblizno 10 ng/ml



odnosno 5 ng/ml. Povrsina ispod krivulje ovisnosti koncentracije lijeka u plazmi prema vremenu
tijekom 12 sati u stanju dinamicke ravnoteze je iznosila 92,5 ng.h/ml.
Nije poznato metabolizira li se eflornitin, a eliminira se prvenstveno mokra¢om.

5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
toksic¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenosti, ukljuc¢ujuéi i jednu studiju
fotokancerogenosti na miSevima. U ispitivanjima plodnosti nakon dermalne primjene u Stakora nisu
primijeceni Stetni uéinci na plodnost u dozama do 180 puta ve¢im od doze za ljude. U dermalnim
ispitivanjima teratogenosti nisu primijeceni teratogeni ucinci u Stakora i kuni¢a u dozama do 180
odnosno 36 puta ve¢im od doze za ljude. Vise doze rezultirale su maternalnom i fetalnom toksiénoséu
bez dokaza teratogenosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

cetilni i stearilni alkohol;
makrogolcetilstearileter;

dimetikon;

glicerolstearat;

makrogolstearat;
metilparahidroksibenzoat (E218);

parafin, tekuci;

fenoksietanol;

propilparahidroksibenzoat (E216);

voda, proci§cena;

stearilni alkohol;

natrijev hidroksid (E524) (za podeSavanje pH).
6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci.
6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Tuba od polietilena visoke gustoce s navojnim ¢epom od polipropilena koja sadrzi 15 g, 30 gili 60 g
kreme. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakovanja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.



7. NOSITELJ ODOBRENJA

Almirall, S.A

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanjolska

8.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

EU/1/01/173/001-003

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET/
DATUM OBNOVE ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

Datum prvog odobrenja: 20. ozujak 2001.

Datum posljednje obnove odobrenja:
7. ozujak 2011

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.cu.




DODATAK II

PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA



A.  PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodac¢a odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Njemacka

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.
B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU
Lijek se izdaje na recept.
C. OSTALIUVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjesc¢a o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)
Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU
(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ 1 svim sljede¢im

azZuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

Nije primjenjivo.



DODATAK III

OZNACAVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACAVANJE

11



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

TEKST NA VANJSKOM PAKOVANJU

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Vaniqa 11,5% krema
eflornitin

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedan gram kreme sadrzi 115 mg eflornitina (u obliku eflornitinklorid hidrata).

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: cetilni i stearilni alkohol; makrogolcetilstearileter; dimetikon; glicerolstearat;
makrogolstearat; metilparahidroksibenzoat (E218); tekuci parafin; fenoksietanol;
propilparahidroksibenzoat (E216); pro¢is¢enu vodu; stearilni alkohol i natrijev hidroksid (E524) (za
podesavanje pH).

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Krema
15¢g
30g
60 g

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.
Za kozu

6. POSEBNO UPOZORENJE DA LIJEK TREBA CUVATI IZVAN POGLEDA I
DOHVATA DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA (AKO JE POTREBNO)

| 8.  ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

Tubu bacite 6 mjeseci nakon otvaranja.

12



9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, KADA JE POTREBNO

11. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanjolska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Broj serije

14. NACIN PROPISIVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

vaniqa

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKOVANJE

TUBE

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Vaniqa 11,5% krema
eflornitin

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.
Za kozu

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

Tubu bacite 6 mjeseci nakon otvaranja.

4. BROJ SERIJE

Serija

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU JEDINICA LIJEKA

15¢g
30 g
60 g

6. DRUGO

Almirall S.A.

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Vaniqa 11,5% krema
eflornitin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete ju trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Vaniqa i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati kremu Vaniga
Kako primjenjivati kremu Vaniqa

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati kremu Vaniqga

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL L U

1. Sto je Vaniqa i za §to se koristi

Vaniqa sadrzi djelatnu tvar eflornitin. Eflornitin usporava rast dlaka djelovanjem na specifi¢an enzim
(protein u tijelu ukljucen u nastanak dlaka).

Vaniqa se koristi za smanjenje prekomjernog rasta dlaka (hirzutizam) na licu Zena starijih od 18
godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati kremu Vaniqa
Nemojte primjenjivati kremu Vaniqa
e ako ste alergi¢ni na eflornitin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite kremu Vaniqa

e obavijestite svog lije¢nika o drugim zdravstvenim problemima koje mozda osjecate
(posebice s onima vezanim uz bubreg ili jetru).

e ako niste sigurni da li koristiti ovaj lijek ili ne, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za
savjet.

Prekomjerni rast dlaka moze biti rezultat postojecih bolesti. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako
patite od sindroma policisti¢nih jajnika (PCOS) ili specifi¢nog tumora koji proizvodi hormone ili ako
uzimate lijekove koji mogu uzrokovati rast dlaka, primjerice, ciklosporin (nakon presadivanja organa),
glukokortikoide (primjerice protiv reumatskih ili alergijskih bolesti), minoksidil (protiv visokog
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krvnog tlaka), fenobarbiton (protiv napadaja), fenitoin (protiv napadaja) ili nadomjesnu hormonsku
terapiju s uéincima nalik onima mus§kih hormona.

Djeca i adolescenti

Vaniqa se ne preporucuje za primjenu u osoba mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Vaniqa

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta.

Razgovarajte sa svojim lijecnikom ako morate koristiti druge lijekove na podrucjima koze na kojima
koristite kremu.

Trudnoéa i dojenje

Nemojte primjenjivati kremu Vaniqa ako ste trudni ili ako dojite. Trebate koristiti alternativne metode
lijeenje dlaka na licu ako ste trudni ili planirate trudnocu.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ne ocekuje se da ¢e Vaniqa imati utjecaja na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Vaniqa sadrZi cetostearilni alkohol i stearilni alkohol koji mogu uzrokovati lokalnu iritaciju koze
(primjerice kontaktni dermatitis). Vaniqa sadrZzi takoder i metilparahidroksibenzoat (E218) i
propilparahidroksibenzoat (E216) koji mogu uzrokovati (moguc¢e odgodene) alergijske reakcije.

3. Kako primjenjivati kremu Vaniqa

Uvijek primijenite kremu Vaniqa to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
e Primjenjujte kremu dva puta dnevno s razmakom od najmanje 8 sati.
e Ako osjetite iritaciju (primjerice, Zarenje ili peckanje) smanjite primjenu kreme Vaniqa
na jednom dnevno sve dok iritacije ne prestanu. Ako potraju, obavijestite svog lije¢nika.
e Ako ste se upravo obrijali ili ste koristili drugu metodu uklanjanja dlaka, pricekajte
najmanje 5 minuta prije primjene kreme Vaniga. Ako stavite kremu na posjekotinu ili
nadrazenu kozu mozete osjetiti peckanje ili Zarenje.
e Odistite i osusite podrucja koze na kojima Cete koristiti kremu.
Primijenite tanak sloj kreme i utrljajte ga temeljito sve dok ostaci kreme prestanu biti
vidljivi na lijeCenim podrucjima.
e Ako je moguce, nemojte ispirati podrucja koze tijekom 4 sata nakon primjene kreme.
e Nakon primjene kreme operite ruke.
e Pricekajte najmanje 5 minuta prije nanoSenja Sminke ili proizvoda za zastitu od sunca
na istom dijelu lica.
e Pri nanoSenju kreme na lice izbjegavajte kontakt s o¢ima ili unutras$njim dijelom nosa
ili usta. Ako Vaniqa slu¢ajno dospije u o€i, usta ili nos, isperite ih temeljito vodom.

Vaniqa nije krema za depilaciju tako da mozete nastaviti s metodom uklanjanja dlaka primjerice
brijanjem ili cupanjem pincetom.

Moze pro€i i 8 tjedana prije nego se uoce rezultati. Vazno je nastaviti koristiti kremu. Ako ne uocite
nikakvo poboljSanje nakon 4 mjeseca, obratite se svom lijecniku. Ako prestanete koristiti kremu, dlake
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¢e opet poceti rasti unutar 8 tjedana.

Ako primijenite viSe kreme Vaniqa nego Sto ste trebali

Ako stavite previse kreme na kozu, nije vjerojatno da ¢e Vam naskoditi.

Ako Vi ili netko drugi slucajno proguta kremu Vaniqa, odmah se obratite lijecniku.
AKko ste zaboravili primijeniti kremu Vaniqa

Odmah nanesite kremu ali pricekajte barem 8§ sati prije ponovne primjene.

Ako prestanete primjenjivati kremu Vaniqa

Da biste odrzali smanjenje rasta dlaka nastavite primjenjivati kremu Vaniqa bez prekida kako Vam je
to propisao lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku
ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave su obi¢no ograni¢ene na koZu te su blagog intenziteta. U takvim slucajevima obi¢no se
povlace bez prekida uzimanja kreme Vaniqa.

Ucestalost mogucih nuspojava navedenih u nastavku definirana je uporabom sljedecih kategorija:

vrlo Cesto (pogada vise od 1 na 10 korisnika)

Cesto (pogada 1 do 10 korisnika na 100)

manje ¢esto  (pogada 1 do 10 korisnika na 1000)

rijetko (pogada 1 do 10 korisnika na 10 000)

vrlo rijetko (pogada manje od 1 na 10 000 korisnika)

nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka) ukljucujuéi izolirana izvjesca

Vrlo ¢esto (pogada vise od 1 na 10 korisnika)
o akne

Cesto (pogada 1 do 10 korisnika na 100)
o suhakoza
gubitak kose
upala uz dlaku
svrbez
osip
crvenilo
iritacija kozZe i ¢vori¢i uzrokovani brijanjem
iritacija koze
osjecaj peckanja, trnaca ili zarenja na kozi

O O O 0O O O O O

Manje cesto (pogada 1 do 10 korisnika na 1000)
o  osip sa sitnim kvrzicama (papularni osip)
o herpes simplex (groznica)
o  crvenilo i iritacija na mjestu primjene kreme
o ekcem
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upaljene, suhe, ispucale ili utrnule usne
urasle dlake

blijeda podrucja koze

krvarenje iz koze

gnojne upale

crvenilo koZe uz osjec¢aj vruéine

upala koze

bolna koza

oticanje usta ili lica

neuobicajena tekstura ili rast dlaka

O 0O 0O O O O O O O O

Rijetko (pogada 1 do 10 korisnika na 10 000)
o  abnormalni rast koze (neoplazme koze)
prekomjerni rast dlaka
crvenilo lica uz osje¢aj vrucine i pristi¢i s mogucéim gnojem
drugi poremecaji na kozi
upala koze s crvenilom i ljuskama pracena svrbezom (seboroi¢ni dermatitis)
osip s crvenilom, ¢vori¢ima ili mjehuri¢ima
ciste na kozi
zatezanje koze

O O O O O O O

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati kremu Vaniqa

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju i pri dnu tube
iza ,,Rok valjanosti“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Otvorenu tubu s preostalom kremom treba baciti 6 mjeseci nakon prvog otvaranja.

Pobrinite se da je ¢ep tube Cvrsto zatvoren nakon svake uporabe.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Vaniqa sadri

Djelatna tvar je eflornitin.
Jedan gram kreme sadrzi 115 mg eflornitina (u obliku eflornitinklorid hidrata).

Pomoc¢ne tvari su:

cetilni i stearilni alkohol; makrogolcetilstearileter; dimetikon; glicerolstearat; makrogolstearat;
metilparahidroksibenzoat (E218); tekuci parafin; fenoksietanol; propilparahidroksibenzoat (E216);
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prociscéena voda i stearilni alkohol. Ponekad se dodaju male koli¢ine natrijevog hidroksida (E524) za
odrZavanje normalne kiselosti (pH vrijednosti).

Kako Vaniqa izgleda i sadrzaj pakovanja

Vaniqa je krema bijele do bjelkaste boje. Dostupna je u tubama od 15 g, 30 gi 60 g, ali na trzistu se ne
moraju nalaziti sve veli¢ine pakovanja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanjolska

Tel: +34 93 291 30 00

Proizvodac

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u
promet gotovog lijeka:

Belgique/Belgié/Belgien Ireland

Almirall N.V. Almirall, S.A.

Tel/Tel: +32 (0)2 771 86 37 Tel: +353 1800 849322
buarapus / Hrvatska /Eesti / EALG6a / Espaiia /

Kvnpog / Latvija / Lietuva / Magyarorszag / Nederland

Malta / Romania / Slovenija Almirall BV

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

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

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

Danmark / Island / Norge / Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

T1f/Simi/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 01/595 39 60

Deutschland Polska

Luxembourg/Luxemburg Almirall Sp. z o.0.

Almirall Hermal GmbH Tel.: +48 22 330 02 57

Tel/Tél: +49 (0)40 72704-0

France Portugal

Almirall SAS Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33(0)1 46 46 19 20 Tel: +351 21 415 57 50
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Italia Suomi/Finland
Almirall SpA Orion Pharma
Tel: +39 02 346181 Puh/Tel: +358 10 4261

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.
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