I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Ledaga 160 mikrogramm/g gél

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A gél grammonként 160 mikrogramm klormetinnel egyenértékii klormetin-hidrokloridot tartalmaz.

Ismert hat4su segédanyagok
Minden tubus 10,5 gramm propilén-glikolt és 6 mikrogramm butil-hidroxitoluolt tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Gél.

Atlatszo, szintelen gél.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Ledaga mycosis fungoides tipusu cutan T-sejtes lymphoma (MF tipusu CTCL) lokalis kezelésére
javallott felnott betegek esetén (1asd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Ledaga-kezelést megfeleld tapasztalattal rendelkezd szakorvosnak kell megkezdenie.

Adagolas

A Ledaga-t naponta egyszer, vékony rétegben kell felvinni a bor érintett teriileteire.

A Ledaga-val végzett kezelést le kell allitani a bor barmilyen foku kifekélyesedése vagy
felholyagosodasa, illetve kdzepesen stlyos vagy sulyos dermatitis (példaul kifejezett vérbdség és
oedema) esetén. A javulast kovetden a Ledaga-val végzett kezelés ritkabban, 3 naponta egyszer 0jra
elkezdhetd. Ha a kezelés Gjrainditasat a beteg legalabb 1 héten at toleralja, akkor a gyakorisag
kétnaponta végzett alkalmazasra ndvelhetd legalabb 1 héten at, majd naponta egyszeri alkalmazasra
lehet valtani, amennyiben a beteg ezt toleralja.

Idosek

A javasolt alkalmazas id0s (265 éves) betegek esetén megegyezik a fiatalabb felnott betegeknél
javasolt alkalmazassal (lasd 4.8 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Ledaga biztonsagossagat és hatasossagat 0 és 18 éves kor kozotti gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.



Az alkalmazas modja

A Ledaga boron torténd lokalis alkalmazasra szolgal.
A betegeknek vagy a gondozoknak a Ledaga alkalmazasakor a kdvetkez6 utasitasokat kell betartaniuk:

o Kozvetleniil a Ledaga-hoz valé hozzanyulas, és annak alkalmazasa utan a betegeknek
szappannal és vizzel alaposan kezet kell mosniuk. A betegeknek a Ledaga-t az érintett
borfeliiletekre kell felvinniiik. Ha a betegség altal nem érintett borfeliiletek érintkeznek a
Ledaga-val, a betegeknek szappannal és vizzel le kell mosniuk ezeket a borfeliileteket.

o A gondozdknak eldobhat6 nitril kesztytit kell viselniiik, amikor a Ledaga-t betegeknél
alkalmazzak. A gondozdknak 6vatosan kell levenniiik a kesztytit (levétel kdzben kiforditva azt,
hogy ne érintkezzenek a Ledaga-val), és a kesztyli levétele utan szappannal €s vizzel alaposan
kezet kell mosniuk. Ha a bor véletleniil Ledaga-val érintkezik, akkor a gondozoknak azonnal
szappannal és vizzel alaposan le kell mosniuk az érintett teriileteket, legalabb 15 percen at. Le
kell vennitik, és ki kell mosniuk a szennyezett ruhazatot.

o A tubus nyilasan biztonsagi zarofolia talalhato. A zarofoliat a kupakkal kell atszirni. A tubust
nem szabad felhasznalni, és értesiteni kell a gyogyszerészt, ha a zar6folia hianyzik, illetve, ha
azt atszartak vagy lehuztak.

o A Ledaga-t a hlit6bdl valo kivétel utan azonnal, illetve 30 percen beliil alkalmazni kell. A tubust
hasznalat utan azonnal vissza kell tenni a hiitébe. A tubust tiszta kézzel vissza kell tenni az
eredeti dobozba, és a dobozt a kapott atlatszo6, zarhaté mianyag tasakba kell helyezni a hiitében
valo tarolashoz.

o A Ledaga-t teljesen szaraz béron kell alkalmazni, zuhanyzas vagy mosakodas elott legalabb
4 draval, illetve legalabb 30 perccel az utan. A betegnek az alkalmazast kovetéen 5-10 percig
hagynia kell megszaradni a kezelt teriileteket, miel6tt felvenné a ruhazatat. Nem hasznalhatok
(leveg6t vagy vizet at nem eresztd) fedokotések azokon a borteriileteken, amelyekre Ledaga-t

vittek fel.

o Boérpuhito (hidratald) vagy mas lokalis készitmények 2 6raval a Ledaga felvitele el6tt és
2 draval az utan alkalmazhatok a kezelt teriileteken.

o A Ledaga megszaradasaig nem szabad dohanyozni, és keriilni kell a nyilt lang vagy tiiz
kozelségét.

4.3 Ellenjavallatok
A klérmetinnel vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyvalkahartyara vagy szembe keriilés

Keriilni kell a nyalkahartyakra- és kiilondsen a szembe keriilést. A nyalkahartyakra, példaul a szaj-
vagy az orrnyalkahartyara keriilés fajdalmat, vérboséget és kifekélyesedést okoz, amelyek sulyosak
lehetnek. A szembe keriil6 klérmetin fajdalmat, égési sériilést, gyulladast, fotofobiat és homalyos
latast okoz. Vaksag és a szem eliilsé szegmensének sulyos, visszafordithatatlan karosodéasa
kovetkezhet be.

A betegeknek az alabbiakat kell tanacsolni, ha a készitmény a nyalkahartyara kertilne:

o azonnal oblitést kell végezni, b vizzel (vagy 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos
infuzioval, illetve szembe keriilés esetén BSS vagy Ringer szemészeti 6blit6 oldattal), legalabb
15 percen at, és

o azonnal orvosi ellatast kell kérni (ideértve szembe keriilés esetén a szemészeti konzultaciot is).



Helyi borreakcidk

A kezelés alatt a betegeknél vizsgalni kell a bérreakciokat, példaul dermatitis-t (pl. vérboség, vizenyo,
gyulladas), viszketést, felholyagosodast, kifekélyesedést és borfertézéseket. Az arc, a nemi szervek, a
végbélnyilas és a hajlatok bérén fokozott a lokalis klérmetinre adott bérreakcid kockézata.

A borreakciokra vonatkozo adagmodositasi tajékoztatast 1asd a 4.2 pontban.

Tulérzékenység

A szakirodalomban talérzékenységi reakcidkrol, koztiik anafilaxia izolalt eseteirdl szamoltak be a
klérmetin lokalis gyogyszerformainak alkalmazasat kdvetden (lasd 4.3 és 4.8 pont).

Borrak
Az MF tipusti CTCL esetén alkalmazott, boron végzett kezelések masodlagos borrakokkal tarsultak,
de a klormetin konkrét szerepét nem allapitottdk meg. A klormetinnel végzett kezelés alatt €s annak

leallitasa utan a betegeknél monitorozni kell a borrakok kialakulasat.

Masodlagos Ledaga-expozicid

A betegen kiviil minden személynek keriilnie kell a Ledaga-val torténd, kdzvetlen borkontaktust. A
masodlagos expozicid kockazatai kozott borreakciok, nyalkahartya-karosodas és borrakok
szerepelnek. A masodlagos expozicié megel6zése érdekében kovetni kell a javasolt alkalmazasra
vonatkoz¢ utasitasokat (lasd 4.2 pont).

Segédanyagok
Ez a gyogyszer propilén-glikolt €s butil-hidroxitoluolt tartalmaz.
A propilén-glikol bérirritaciot okozhat.

A butil-hidroxi-toluol lokalis borreakciokat (pl. kontakt dermatitis-t) okozhat, illetve a szem és a
nyalkahartyak irritaciojat is kivalthatja.

4.5 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Interakciods vizsgalatokat nem végeztek.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

A Ledaga alkalmazasa nem javallt olyan fogamzoképes kor ndk esetében, akik nem alkalmaznak
fogamzasgatlast.

Terhesség

A klormetin terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségli informacio all
rendelkezésre.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

A Ledaga alkalmazésa nem javallt terhesség alatt.

Szoptatas



Nem ismert, hogy a klérmetin kivalasztodik-e a human anyatejbe.

Az anyatejjel taplalt csecsemére nézve a kockazatot nem lehet kizarni, mivel a szoptatott gyermek az
anya borével érintkezve potencialisan lokalis vagy szisztémas klormetin-expozicidnak van kitéve.

A Ledaga alkalmazasa elé6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy

megszakitjdk a kezelést / tartdzkodnak a kezelést6l-figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekre
nézve, valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenység

Allatoknal a klérmetin szisztémas alkalmazasat kovetden a himek nemzoéképességére kifejtett
nemkivanatos hatasokat dokumentaltak (lasd 5.3 pont). Ennek jelentdsége a lokalis klormetint kapo
emberekre nézve nem ismert.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Ledaga nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszegzése

Egy randomizalt, kontrollos vizsgalatban (n = 128 f6t kezeltek Ledaga-val 52 hét median id6tartamon
at) a Ledaga-ra adott leggyakoribb mellékhatasok bérrel kapcsolatosak voltak: dermatitis (54,7%;
példaul borirritacid, erythema, kiiités, csalankitités, €g6 érzés a boéron, borfajdalom), viszketés
(20,3%), borfertdzesek (11,7%), kifekélyesedés €s felhdlyagosodas (6,3%), valamint a bor
hiperpigmentaciodja (5,5%). Tulérzékenységi borreakciokrol a kezelt betegek 2,3%-anal szamoltak be.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A Ledaga-val kapcsolatban egy aktiv kontrollos, MF tipusit CTCL-ben szenvedd betegekkel végzett
klinikai vizsgalatban jelentett mellékhatasokat az aldbbi tablazat tartalmazza. A gyakorisagok
definicidja: nagyon gyakori (=1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka
(21/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend
sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori | Tulérzékenység

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Nagyon gyakori Dermatitis, bérfertézések, viszketés

Gyakori Kifekélyesedés és felholyagosodas, a bor hiperpigmentacidja
Idések

A kontrollos klinikai vizsgalatban a vizsgalati populaci6 31%-a (79/255) 65 éves vagy id0sebb volt.
Az 1d6s betegeknél megfigyelt biztonsadgossagi profil megfelelt a betegpopulacio egészére vonatkozo
profilnak.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat-profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen




kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
A klinikai fejlesztési program soran, illetve a forgalomba hozatalt kdvetden nem szdmoltak be a

Ledaga cutan alkalmazasat kovet6 tiladagolasrol. A taladagolas kezelése az érintett teriilet vizzel
torténd lemosasabol all.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Daganatellenes szerek, Mustarnitrogén-analogok, ATC-kod: LO1AAOS.

Hatasmechanizmus

A klérmetin kétfunkcios alkilez6 szer, amely gatolja a gyorsan szaporodoé sejteket.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A Ledaga hatasossagat és biztonsagossagat randomizalt, multicentrikus, maszkolt megfigyelds, aktiv
kontrollos noninferioritési klinikai vizsgalatban (a 201-es szdmu vizsgalatban) értékelték, amelyben
260, IA. stadiumu (141), IB. stadiumu (115), illetve IIA. stadiumu (4) MF tipusu CTCL-ben szenvedo,
olyan felnétt betegek vettek részt, akik korabban legalabb egy, cutan terapiaban részesiiltek. A
megfeleld korabbi terapidk kozott lokalis kortikoszteroidok, fényterdpia, lokalis bexarotén, valamint
lokalis mustarnitrogén szerepeltek. A betegeknek nem kellett refrakternek vagy intoleransnak lennitik
a korabbi terapiakra. A betegeket a stadium (IA., IB., illetve I1A.) szerint rétegezték, majd Ledaga
(0,02%-o0s klormetin-hidrokloriddal egyenértéki készitmény), illetve az dsszehasonlitod készitmény
(egy vazelin alapt, 0,02%-os klérmetin-hidroklorid kendcs) alkalmazasara randomizaltak.

A vizsgalati gyogyszert 12 honapon at, naponta egyszer kellett lokalisan alkalmazni. Az adagolast
borreakciok esetén fel lehetett fliggeszteni, illetve csokkentett gyakorisaggal lehetett folytatni. A
Ledaga median napi felhasznalasa 1,8 g volt. A vizsgalatban a maximalis egyéni napi felhasznalas
10,5 g gél (vagyis 2,1 mg klormetin-HCI) volt.

A 201-es szamu vizsgalatban az elsddleges hatdsossagi végpont az index 1ézi6 stlyossaganak
kompozit értékelése (CAILS - Composite Assessment of Index Lesion Severity) szerinti valaszarany
volt. Az értékelést az alkalmazott kezelést nem ismerd megfigyeld végezte. A valasz definicidja a
kovetkezd volt: legalabb 50%-o0s javulas a kiindulasi CAILS pontszamhoz képest, majd a javulés
igazolasa legkorabban 4 héttel ezt kdvetden. A teljes valasz definicio szerint az volt, ha a CAILS
pontszam igazoltan 0 volt. A részleges valaszt a kovetkezoképp definialtak: a kiindulasi CAILS
pontszam legalabb 50%-os csokkenése. A noninferioritast akkor tekintették igazoltnak, ha a
valaszaranyok hanyadosa (Ledaga/6sszehasonlito készitmény) koriili 95%-os konfidenciaintervallum
also hatara elérte vagy meghaladta a 0,75-ot. A CAILS pontszamot a pigmentaltsagra vonatkozo
pontszam eltavolitasaval és a plakkelevacios skala egyszertsitésével korrigaltak.

A 6 masodlagos végpontként a betegeket a sulyossag szerint stlyozott értékeld eszkdz (SWAT -
Severity Weighted Assessment Tool) hasznalataval is értékelték, amely az Gsszes 1€zi6 értékelésén
alapult. A valaszkritériumok megegyeztek a CAILS esetén alkalmazottakkal.

A hatasossagot kiértékelték a hatdsossag szempontjabol kiértékelheté (EE Efficacy Evaluable)
populacidban, amely azt a 185 beteget tartalmazta, akiket legalabb 6 honapig kezeltek, és akiknél nem
volt sulyos eltérés a protokolltdl (1. tablazat), valamint a bevalasztas szerinti (ITT Intent-To-Treat)
populacioban is, amely mind a 260, randomizalt beteget tartalmazta.



1. tablazat CAILS és SWAT alapjan megerdsitett valaszaranyok 12 honap elteltével a 201-es
szamu vizsgalatban (a hatisossag szempontjabdl értékelheté populaciéban)

Vilaszaranyok (%)
Ledaga ("),ssz,eha,sonlité
N=90 készitmény 95%-0s

N=95 Hanyados CI
CAILS teljes valasz (CR+PR) 76,7% 58,9% 1,301 1,065-
Teljes valasz (CR) 18,9% 14,7% 1,609
Részleges valasz (PR) 57,8% 44.2%
SWAT teljes vilasz (CR+PR) 63,3% 55,8% L135 0,893-
Teljes valasz (CR) 8,9% 4,2% 1,448
Részleges valasz (PR) 54,4% 51,6%

CAILS = Composite Assessment of Index Lesion Severity (az index 1€zi6 silyossaganak kompozit értékelése); CI =
konfidenciaintervallum; CR = teljes véalasz; PR = részleges valasz; SWAT = Severity Weighted Assessment Tool (sulyossag
szerint sulyozott értékeld eszkoz).

Az ITT populacioban a valaszaranyok hadnyadosa és a vonatkozd 95%-os konfidenciaintervallum
1,226 (0,974—1,552) volt a CAILS esetén, és 1,017 (0,783—-1,321) volt a SWAT esetén, ami
Osszhangban van az EE populacioban kapott értékekkel, mind a CAILS, mind a SWAT teljes valaszt
tekintve.

A CAILS pontszamok csokkenését mar 4 hét elteltével megfigyelték, és a kezelés folytatasakor
tovabbi csokkenést észleltek.

Az EE populacioban a CAILS szerint megerdsitett valaszt mutatd betegek szdzalékos aranya hasonld
volt a betegség IA. (79,6%) és IB-IIA. stadiuma (73,2%) esetén.

A tovabbi méasodlagos végpontoknal (az érintett testfeliilet szazalékos aranyaban megfigyelt valasz, az
els6 megerositett CAILS szerinti valaszig eltelt id6, az els6 megerdsitett CAILS szerinti valasz
id6tartama, valamint a betegségprogresszioig eltelt idd) kapott eredmények 6sszhangban voltak a
CAILS és a SWAT szerinti eredményekkel.

A Ledaga-val kezelt vizsgalati alanyok kis szamban (6,3%, 8/128) alkalmaztak lokalis
kortikoszteroidokat. A Ledaga és lokalis kortikoszteroidok egyidejli alkalmazasanak biztonsdgossagat

ezért még nem igazoltak.

Gyermekek és serdiil0k

Az Europai Gyogyszeriigyndkség a cutan T-sejtes limfomaban szenvedd gyermekek esetén minden
korosztalynal eltekint a Ledaga vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétol (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Azoknal a betegeknél, akik a 201-es szamu vizsgalatban Ledaga-t kaptak, a klormetin nem volt
mérheté koncentracioban jelen az 1. napon az alkalmazast kovetden 1, 3 és 6 oraval, valamint az els6
havi viziten levett vérmintaban.

Hasonldképpen, azoknal a betegeknél, akik egy kontroll vizsgalatban (a 202-es szamu vizsgalatban)
klormetin gél 0,04% készitményt kaptak, sem a klérmetin, sem bomlasterméke (félmustar) nem volt
mérhetd koncentracioban jelen az 1. napon az alkalmazést kovetden 1 oraval, valamint a 2, 4 és

6 honapnyi kezelés utan levett vérmintaban.




5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A klérmetin genotoxikusnak bizonyult baktérium-, névényi és emlds sejtekben. A klormetint subcutan
és intravénds alkalmazast kovetden karcinogénnek talaltak patkdnyokkal és egerekkel végzett
karcinogenitési vizsgalatokban.

A klérmetin dermalis alkalmazasa egereknél, 15 mg/ttkg adagban, legfeljebb 33 héten at,
boérdaganatokat eredményezett (laphamsejtes rakot és bérpapillomat). Nem szamoltak be szisztémas
daganatokrol a klormetin lok4lis alkalmazésa utan.

A kéthetente egyszer 20,25 mg/ttkg adagban, 24 héten at, intravéndsan alkalmazott klérmetin
karositotta a him patkanyok fertilitasat. A szakirodalomban nem szerepel allatokkal végzett vizsgalat,
amely konkrétan a klérmetinnek a ndstények fertilitasara kifejtett hatasait tanulmanyozta volna.

Az 1-2,5 mg/ttkg-os egyszeri injekciokban alkalmazott klormetin magzatfejlédési rendellenességeket
okozott egereknél és patkanyoknal. A tovabbi eredmények kozott egyszeri injekcidoban térténd
alkalmazas esetén magzatelhalds és novekedési retardacio szerepelt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Dietilén-glikol-monoetil-éter
Propilén-glikol (E 1520)
Izopropil-alkohol

Glicerol (E 422)

Laktat (E 270)
Hidroxipropil-celluloz (E 463)
Natrium-klorid

Racém mentol
Dinatrium-edetat
Butil-hidroxi-toluol (E 321)

6.2 Inkompatibilitisok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Mélvhitott tubus
5 év a fagyasztdban (—15 °C és —25 °C kozott).

Kiolvadas utan
60 nap a hiitében (+2 °C és +8 °C kozott).

A Ledaga-t kozvetleniil az alkalmazas el6tt kell kivenni a hiitébol, és minden hasznalat utan azonnal
vissza kell tenni a hiitébe, miutan visszahelyezték gyermekbiztos, atlatszd, zarhaté milanyag
tasakjaban talalhato dobozaba.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Bontatlan tubus
Meélyhiitve (=15 °C és 25 °C kdzott) vagy hiitve (+2 °C és +8 °C kozott) tarolando és szallitando.



Kiolvadas utan
Hiitve (+2 °C és +8 °C kozott) tarolando és szallitando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A Ledaga bels6 ecsetelvel, valamint aluminium lezarassal és fehér, menetes polipropilén kupakkal
ellatott fehér aluminium tubusban keriil kiszallitasra. Minden tubus 60 g gélt tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Ledaga citotoxikus gyogyszer.

A gondozdknak nitril kesztytit kell viselniiik, amikor a Ledaga gyogyszert kezelik. A Ledaga
gyogyszer kezelése utan a betegeknek és a gondozoknak kezet kell mosniuk.

A Ledaga alkohol alapu gyulékony készitmény. Kovetni kell a javasolt alkalmazésra vonatkozo
utasitasokat (lasd 4.2 pont).

A fel nem haszndlt, hiitében tarolt Ledaga-t 60 nap elteltével el kell dobni a mlianyag tasakkal egyiitt.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag (ideértve a hasznalt nitril kesztyiiket és a

milanyag tasakot is) megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

[rorszag

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/16/1171/001

9. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. marcius 3.

A forgalombahozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2022. januar 7.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:
http://www.ema.europa.cu.




II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyartd neve €s cime

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

frorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unios referencia-idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely késébbi frissitett
valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az el6ny/kockazat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.

o Kockazatminimalizalasra iranyuld tovabbi intézkedések

A nyalkahartyara vagy szembe keriiléssel 6sszefiiggd fontos azonositott kockazatok, valamint a
kockézatok csokkentése és megel6zése érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
biztositania kell azt, hogy a kockazatminimalizaldsra iranyul6 tovabbi intézkedések mindegyik
Tagallamban megvalosulnak, ahol a Ledaga-t forgalmazzak:

o A Ledaga-t atlatszo, lezarhato, gyermekbiztos milanyag tasakban kell forgalmazni, amellyel
megel6zhetd a masodlagos expozicid €s szennyezddés, amikor a Ledaga-t a hiitdszekrényben
taroljak:

o A milanyag tasak pontos hasznalatara, kinyitasara és kidobasara vonatkozo
utasitasokat ra kell nyomtatni a miianyag tasakra. A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak egyeztetnie kell a Tagallamok illetékes hatosagaval a Ledega
forgalomba hozatala el6tt a nyomtatando szoveg tartalmarél és formatumarol.
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o A muanyag tasakot nem szabad semmilyen mas célra hasznalni, és a fel nem hasznalt,
hiitében tarolt Ledaga-t 60 nap elteltével el kell dobni a miianyag tasakkal és mas
hulladékanyaggal egyiitt, beleértve a nitril kesztyfit is, és a megsemmisitést a
gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

e A Ledaga kiilsé csomagolasaba behelyezhetd méretlire gyartott betegfigyelmeztetd kartya,

amelyet a betegtdjékoztatoval egyiitt mindegyik betegnek €s gondozonak at kell adni, aki
varhatoan alkalmazza és hasznalja a Ledaga-t.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ledaga 160 mikrogramm/g gél
klérmetin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A gél grammonként 160 mikrogramm klérmetint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dietilén-glikol-monoetil-éter, propilén-glikol, izopropil-alkohol, glicerol, laktat, hidroxipropil-
celluloz, natrium-klorid, racém mentol, dinatrium-edetat, butil-hidroxi-toluol.

Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gel
60 g

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Lokalis (helyi) alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus (sejtekre mérgezo hatasn): kezelje 6vatosan
Gyulékony: keriilje a tiizet, langot és a dohanyzast

8. LEJARATIIDO

EXP
Kiolvadas utan 60 nappal ki kell dobni, EXP: ../../....
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Bontatlan tubus: Mélyhiitve (—15 °C és —25 °C kozott) vagy hiitve (+2 °C és +8 °C kozott) tarolandod
és szallitando.

Kiolvadas utén: Hiitve (+2 °C és +8 °C kozott) tdrolando és szallitandd. Nem fagyaszthat6 tjra!
Tartsa a Ledaga-t a dobozéban ¢és a gyermekbiztos, miianyag tasakban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tubus, a mianyag tasak és a nitril kesztylik megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok
szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1171/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ledaga

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

60 g-os TUBUS

1. A GYOGYSZER NEVE

Ledaga 160 mikrogramm/g gél
klérmetin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A gél grammonként 160 mikrogramm klormetint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dietilén-glikol-monoetil-éter, propilén-glikol, izopropil-alkohol, glicerol, laktat, hidroxipropil-
celluloz, natrium-klorid, racém mentol, dinatrium-edetat, butil-hidroxi-toluol.
Tovabbi informéciokeért 14sd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gel
60 g

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Lokalis (helyi) alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Citotoxikus (sejtekre mérgezo hatasu)
Gyulékony

8. LEJARATIIDO

EXP
Kiolvadas utan 60 nappal el kell dobni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Bontatlan tubus: Mélyhiitve vagy hiitve tarolando és szallitando.
Kiolvadas utan: Hiitve tarolando és szallitando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tubus, a milanyag tasak és a nitril kesztyilk megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkoz6 eldirasok
szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1171/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A beteg figyelmezteté kartyaja

1. panel
Utasitasok a beteg ¢s a gondozo6 szamara
LEDAGA 160 mikrogramm/g
gel
klormetin
2. panel

Ha a betegen kiviil mas személy bore
kozvetlen érintkezésbe keriil a
LEDAGA-val, akkor azt bséges
vizzel és szappannal le kell mosni
legalabb 15 percen at. El kell
tavolitani és ki kell mosni a
szennyezett ruhdzatot, és a
kezel6orvoshoz kell fordulni.
Amennyiben a betegnek olyan
borteriilete érintkezik a
készitménnyel, amelyet nem érint a
betegség, a betegnek szappannal és
vizzel le kell mosnia azt a teriiletet. A
LEDAGA-hoz mellékelt, a
masodlagos szennyezddések
megeldzésére szolgald atlatszo,
lezarhat6 milanyag tasak
gyermekbiztos. Semmilyen
gyogyszert, illetve az alkalmazashoz
hasznalt nitril kesztyfit ne dobjon el,
¢és kérdezze meg gyogyszerészét.

A hiit6bol valo kivétel utan

azonnal, illetve 30 percen beliil

alkalmazza a LEDAGA-t.

Cipzarazza ki a miianyag tasakot,
vegye ki a LEDAGA-t a
dobozbol, és nyissa ki a tubust.
Az els6 hasznalat el6tt a kupak
segitségével lyukassza ki a
zar6foliat. Ne hasznalja, ha a
zar6folia hianyzik vagy sériilt!

3. panel

eBeteg —

Vigyen fel egy vékony réteget a
teljesen szaraz borre legalabb
4 oraval zuhanyzas, illetve
mosakodas elott, vagy 30 perccel
utdna.

@Gondozé —7

A gondozoknak a védelem
érdekében egyszer hasznalatos
nitril kesztyiit kell felvenniiik ,
miel6tt a gélt vékony rétegben

felvinnének a teljesen szaraz
bérre. Az alkalmazas utan le kell
venni a kesztyiit, és ki kell
forditani a LEDAGA-val valo
érintkezés elkeriilése érdekében.

Hagyja a gélt megszaradni
(5-10 perc), miel6tt ruhazattal
fedné a teriiletet. Ne hasznaljon
szoros (okkluzios) kotést. A
LEDAGA gytlékony. Amig a
készitmény meg nem szaradt,
kertilni kell a nyilt langgal vagy
ég0 cigarettaval valo érintkezést.
A LEDAGA alkalmazasat
megel6z0 és az azt kovetd
2 o6raban ne alkalmazzon a béron
semmilyen készitményt.
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4. panel

Beteg és gondozo

Kozvetleniil az alkalmazas utan
szappannal és vizzel mossa meg a
kezét.

Tiszta kézzel zarja be a tubust, tegye
vissza a dobozba, majd helyezze azt
az atlatszo, lezarhaté miianyag
tasakba, és cipzarazza be a tasakot.

Tegye vissza az atlatszo,
lezarhat6 miianyag tasakot a
hiitébe. Gyermekektdl elzarva
tartando!
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Ledaga 160 mikrogramm/g gél
klérmetin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Ledaga, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Ledaga alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Ledaga-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Ledaga-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

ALY

1. Milyen tipusu gyogyszer a Ledaga, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Ledaga hatéanyaga a klormetin. Ez rakellenes gyogyszer, amelyet a b6ron alkalmaznak mikozis
fungoidesz tipusu kutan T-sejtes limfoma (MF tipusu CTCL) kezelésére.

Az MF tipustt CTCL olyan betegség, amelyben a szervezet immunrendszerének T-limfocitanak
nevezett bizonyos sejtjei rakossa valnak, és a bérben szaporodnak. A klérmetin tigynevezett ,,alkilezd
szer” tipusu rakellenes gyogyszer. Az 0szt6do sejtek, mint amilyenek a rékos sejtek, DNS-¢hez
kotodik, ami leallitja a sejtek osztodasat és szaporodasat.

A Ledaga csak feln6tt betegek esetében alkalmazhato.

2. Tudnivalék a Ledaga alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Ledaga-t
- ha allergias (tulérzékeny) a klormetinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Ledaga alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

- Keriilje a gyogyszer szembe keriilését. Ne alkalmazza a gyogyszert a szem kdzelében, az
orrnyilasok belsejében, a fiil belsejében, illetve az ajkakon.

- Ha a Ledaga a szemébe keriil, akkor fajdalmat, ég6 érzést, vizenyot, vérbOséget,
fényérzékenységet és homalyos latast okozhat. Vaksagot és sulyos, maradandod szemkarosodast
is okozhat. Ha a Ledaga a szemébe kertil, akkor azonnal, legalabb 15 percen at 6blitést kell
végezni boséges mennyiségll vizzel, ugynevezett ,,0,9%-o0s natrium-klorid oldattal” vagy
szemészeti 0blitd oldattal, és minél elébb orvosi segitséget kell kérni (szemészét is).
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- Ha a gydgyszer a szajaba vagy az orraba keriil, akkor fajdalmat, pirossagot és fekélyeket
okozhat, amelyek stlyosak lehetnek. Azonnal, legalabb 15 percen at végezzen 6blitést az
érintett teriileten boséges mennyiségii vizzel, és minél elobb kérjen orvosi segitséget.

- Ez a gyogyszer borreakciokat, példaul borgyulladast (vérboséget és vizenyot), viszketést,
holyagokat, fekélyeket és borfert6zéseket okozhat (lasd 4. pont). Fokozott a bérgyulladas
kockazata, ha a Ledaga-t az arcén, a nemi szervei kornyékén, a végbélnyilasanal vagy a
hajlataiban alkalmazza.

- Mondja el kezeldorvosanak, ha kordbban allergiés reakciot mutatott klormetinre. Forduljon
kezel6orvosahoz, vagy kérjen azonnali orvosi ellatast, ha allergids reakciokat tapasztal a
Ledaga-val szemben (lasd 4. pont).

- Bérrakrol (a bérben 1évo sejtek rendellenes szaporodasarol) szamoltak be a klormetin béron
torténd alkalmazasa utan, bar nem ismert, hogy ezt a klormetin okozza-e. Kezeldorvosa a
klérmetinnel végzett kezelés alatt és utén ellendrizni fogja az On bérén bérrakok kialakul4sat.
Mondja el kezeldorvosanak, ha Gjonnan kialakult sériilt vagy fekélyes teriiletek vannak a bérén.

- A betegen kiviil minden személynek, példaul a gondozdnak is keriilnie kell, hogy a Ledaga
kozvetlentil a bérével érintkezzenLedaga-val. A kdzvetlen borkontaktus kockéazatai kozott
boérgyulladas (dermatitisz), szem-, szaj- €s orrkarosodas, valamint bérrakok szerepelnek. Ha a
gondozok véletlentil érintkeznek a Ledaga-val, akkor azonnal le kell mosniuk az érintett
teriiletet, legalabb 15 percen at végezve a mosast. Le kell vennitik és ki kell mosniuk a
szennyezett ruhazatot. Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a Ledaga a szemébe, a szajaba vagy
az orraba kertiil.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiilloknél nem alkalmazhato, mivel a
biztonsagossagot és a hatasossagot nem igazoltak ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Ledaga
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval.

A klérmetin terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii tapasztalat all
rendelkezésre. A gyogyszer alkalmazasa ezért nem javallt a terhesség alatt és olyan fogamzoképes
kort1 nék esetében, akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

Nem ismert, hogy a Ledaga kivalasztodik-e az anyatejbe, és fennallhat a kockézata, hogy a szoptatott
gyermek az anya borével érintkezve ki van téve a Ledaga hatasanak. Ezért a gyogyszer
alkalmazasanak ideje alatt nem javallt a szoptatas. Szoptatas el6tt beszéljen kezeléorvosaval, hogy
megallapitsak, a szoptatas vagy a Ledaga alkalmazésa-e a legjobb valasztas.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyodgyszer varhatéan semmilyen hatassal nincs a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre.

A Ledaga propilén-glikolt butil-hidroxi-toluolt tartalmaz.

A propilén-glikol ingerelheti a bort. A butil-hidroxi-toluol helyi borreakcidkat okozhat (példaul
kontakt dermatitiszt), vagy ingerelheti a szemet és a nyalkahartyakat is.

3. Hogyan kell alkalmazni a Ledaga-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen

alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.
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A Ledaga kizarolag a boron torténd alkalmazasra szolgal.

Az ajanlott adagolas szerint a készitményt naponta egyszer, vékony rétegben kell felvinni az érintett
borteriiletre. Az adag id6s (65 éves €s iddsebb) betegek esetén megegyezik a fiatalabb (18 éves és
id6ésebb) felnétt betegeknél javasolt adaggal.

Kezeldorvosa leallithatja a kezelést, ha Onnél sulyos bdrgyulladas (vagyis vérbéség és vizenyd),
felholyagosodas vagy kifekélyesedés jelentkezik. A kezel6orvos a tiinetek javuldsakor Gjra elindithatja

a kezelést.

Az alkalmazasra vonatkozé utasitasok:

- Pontosan ugy alkalmazza a Ledaga-t, ahogy kezel8orvosa vagy gyogyszerésze elmondta Onnek!

- A gondozdknak a gydgyszer alkalmazasakor eldobhat6 nitril kesztytit kell viselniiik (ez egy
specialis tipust kesztyii; kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez).

- A kupakot csak kozvetleniil az alkalmazas el6tt vegye le a tubusrol. A kupakkal szirja at a
lezard foliat.

- A hiitobol valo kivétel utan azonnal, illetve 30 percen beliil alkalmazza a Ledaga-t.

- A gyogyszert vékony rétegben, teljesen szaraz boron kell alkalmazni, zuhanyzas vagy
mosakodas el6tt legalabb 4 oraval, illetve legalabb 30 perccel az utan.

- A Ledaga-t az érintett borfeliiletekre kell felvinni. Ha a betegség altal nem érintett borfeliiletek
érintkeznek a Ledaga-val, szappannal és vizzel le kell mosni ezeket a borfeliileteket.

- Az alkalmazast kovetéen 5-10 percig hagyja a kezelt teriiletet szaradni, miel6tt ruhat hizna ra.

- Ha a gélt a beteg alkalmazza, akkor kozvetleniil az alkalmazas utan szappannal és vizzel mossa
meg a kezét!

- Ha a gélt a gondozo alkalmazza, akkor dvatosan vegye le a kesztylt (levétel kozben kiforditva
azt, hogy ne érintkezzen a Ledaga-val), majd szappannal és vizzel alaposan mosson kezet!

- A Ledaga gyermekbiztos, atlatszd, lezarhaté miianyag tasakban kaphat6. Ha ez nem igy lenne,
kérdezze meg gyogyszerészét.

- A Ledaga-t tiszta kézzel vissza kell tenni a dobozba, amelyben érkezett, és a dobozt a mlianyag
tasakba kell helyezni. Minden alkalmazas utan tegye vissza a hiitobe!

- A gyogyszer alkalmazasa utan ne fedje le a kezelt teriiletet levegoét, illetve vizet 4t nem eresztd
kotéssel!

- Keriilje a nyilt langot és a meggyujtott cigarettat, amig a Ledaga meg nem szaradt a b6éron! A
Ledaga alkoholt tartalmaz, és ezért gyulékonynak tekintendo.

- Ne alkalmazzon bérpuhitokat vagy mas készitményeket (koztiik béron alkalmazandd
gyogyszereket) a Ledaga napi alkalmazasa el6tt és utani 2 o6ran keresztiil.

- Tartsa gyermekektdl elzarva, €s a gyogyszer ne érintkezzen étellel Ggy, hogy a Ledaga-t sajat
dobozaban a miianyag tasakban tarolja!

Ha az eléirtnal tobb Ledaga-t alkalmazott
Ne alkalmazza naponta egynél tobbszor a Ledaga-t. Ha a javasoltnal tobbet alkalmaz a gyogyszerbdl,
akkor beszéljen kezelorvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni a Ledaga-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A kovetkezd adagot a megfeleld
idépontban alkalmazza.

Ha idé6 elott abbahagyja a Ledaga alkalmazasat
Kezeldorvosa fogja meghatarozni, hogy meddig kell a Ledaga-t alkalmazni, és mikor hagyhato6 abba a

kezelés. Csak akkor hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, ha kezeldorvosa erre utasitja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkezhetnek.

HAGYJA ABBA a Ledaga alkalmazasat, és azonnal értesitse kezel6orvosat, ha allergias reakciokat
(ttlérzékenységet) tapasztal.

Ezen reakcidk kozott az aldbbiak koziil egy vagy tobb tiinet szerepelhet:

- az ajkak, az arc, a torok vagy a nyelv vizenydje;
- kitités;
- 1égzési nehézség.

Tovabbi lehetséges mellékhatasok

Minél hamarabb szdljon kezeldorvosanak vagy gyogyszerészének, ha az alabb felsorolt mellékhatasok
koziil barmelyiket

észleli.

Nagyon gyakori mellékhatasok a kezelt teriileten (10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet):
- bérgyulladas (dermatitisz);

- borfertozések;

- viszketés.

Gyakori mellékhatasok a kezelt teriileten (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
- borfekélyek;

- hoélyagok;

- a bor sotétebbé valasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatésok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Ledaga-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A tubuscimkén €s a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Gy06z6djon meg arrol, hogy a tubust a dobozban és hiitészekrényben (2°C és 8°C kozott), mindig a
gyermekbiztos, atlatszo, lezarhaté miianyag tasakban téarolja.

Ne hasznalja fel a Ledaga felbontott vagy felbontatlan tubusat, miutdn 60 napig a hiitében tarolta.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a hasznalt nitril kesztytlikkel, a miianyag tasakkal és a

mar nem hasznalt gydgyszerrel. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Ledaga?
e A készitmény hatéanyaga a klormetin. A gél grammonként 160 mikrogramm klérmetint tartalmaz.

e Egyéb Osszetevok: dietilén-glikol-monoetil-éter, propilén-glikol (E 1520), izopropil-alkohol,
glicerol (E 422), laktat (E 270), hidroxipropil-celluldz (E 463), natrium-klorid, racém mentol,
dinatrium-edetat, butil-hidroxi-toluol (E 321).

A propilén-glikollal és a butil-hidroxi-toluollal kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért lasd a 2. pont
végét.

Milyen a Ledaga Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Ledaga atlatszo, szintelen gél.
Minden aluminium tubus 60 gramm g¢lt tartalmaz, és fehér, menetes kupakkal rendelkezik.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarto

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

frorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Recordati Recordati AB.

Tél/Tel: +32 2 46101 36 Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Recordati Rare Diseases Recordati

Tem.: +33 (0)1 47 73 64 58 Tél/Tel: +32 2 46101 36

Opannus Belgique/Belgien

Ceska republika Magyarorszag

Recordati Rare Diseases Recordati Rare Diseases

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

Francie Franciaorszag

Danmark Malta

Recordati AB. Recordati Rare Diseases

TIf: + 46 8 545 80 230 Tel: +33 147 73 64 58

Sverige Franza

Deutschland Nederland

Recordati Rare Diseases Germany GmbH Recordati

Tel: +49 731 140 554 0 Tel: +322 46101 36
Belgié
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Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

EArada

Recordati Hellas
TnA: +30 210 6773822

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
Svipjod

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

Kvnpog

Recordati Rare Diseases
TnA:+33 14773 64 58
TodAio

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

Zviedrija

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

Sverige

Osterreich

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

Deutschland

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
Franctuzsko

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

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:

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