I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Vaniqa 11,5% krém

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy gramm krém 115 mg eflornitint tartalmaz (hidroklorid-monohidratként).

Ismert hatasu segédanyagok:
A krém grammonként 47,2 mg cetil-sztearil-alkoholt, 14,2 mg sztearil-alkoholt, 0,8 mg
metil-parahidroxibenzoatot és 0,32 mg propil-parahidroxibenzoatot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Krém.

Fehér, tortfehér krém.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Az arcot érint6 hirsutizmus kezelésére ndknél.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A Vaniqa krémet az érintett feliiletre naponta kétszer kell felvinni, legalabb nyolc oras kiilonbséggel.

A termék hatékonysaga csak az arc €s az all alatti érintett feliileteken bizonyitott. Alkalmazasa ezekre
a feliiletekre kell korlatozodjon. A klinikai vizsgalatokban biztonsadgosan alkalmazott maximalis
dézisok fels hatara a havi 30 gramm volt.

Az allapot javulasa koriilbeliil nyolc hetes kezelés utan észlelhetd. A kezelés folytatasa tovabbi
javulast eredményezhet, és sziikséges a kedvezo hatasok fenntartasahoz. A kezelés megszakitasa utan
a kezelés el6tti allapot nyolc héten beliil visszatérhet.

Az alkalmazast abba kell hagyni, ha a kezelés megkezdésétdl szamitott négy honapon beliil nem
mutatkozik kedvez6 hatas.

El6fordulhat, hogy a betegeknek a Vaniqa hasznalata mellett tovabbra is hasznalniuk kell valamilyen
szOrtelenitési modszert (pl. borotvat vagy csipeszt). Ebben az esetben a fokozott csipd vagy égetd
érzés elkeriilése érdekében a borotvalkozas vagy egyéb, szortelenitésre alkalmazott modszer utan
legalabb 5 percig varni kell a krém alkalmazéséval.

Specialis populacidk
1dos betegek: (65 év felett) adagolasmodositas nem sziikséges.

Gyermekpopulacio:
A Vaniqa biztonsagossagat ¢s hatasossagat 0-18 éves gyermekek esetében nem igazoltak. Erre a
korcsoportra vonatkozoan nem éallnak rendelkezésre adatok.

Maj- és vesekdrosoddas: a Vaniqa biztonsagossaga és hatékonysaga maj- és vesekarosodasban
szenvedd néknél nem bizonyitott. Mivel a Vaniqa biztonsagossagat stilyosan besziikiilt vesemiikddésii
betegeknél nem vizsgaltak, ezért a Vaniqa ilyen betegeknek torténd felirasakor eldvigyazatossag
sziikséges. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.



Az alkalmazéds modja

A tiszta és szaraz, érintett teriiletekre a krémet vékony rétegben kell felvinni. A krémet alaposan be
kell dorzsolni. A gyogyszert ugy kell alkalmazni, hogy a bedorzs6lés utan a kezelt teriileten ne
maradjon lathato készitmény. A gydgyszer alkalmazasa utan kezet kell mosni. A maximalis hatdsossag
elérése érdekében az alkalmazast kovetd 4 oran beliil a kezelt teriiletet nem szabad letisztitani. A
kezelt teriileten alkalmazhatok kozmetikumok (koztiik naptejek is), de csak az alkalmazas utan

5 perccel.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A fokozott sz0rzetndvekedés sulyos alapbetegségek (pl. policisztas ovarium szindroma,
androgénhormont termeld neoplazmak) vagy bizonyos hatéanyagok (pl. ciklosporin,
gliikokortikoidok, minoxidil, fenobarbiton, fenitoin, kombinalt 6sztrogén-androgén hormonpotld
kezelés) kovetkezménye lehet. Ezeket a tényezdket figyelembe kell venni az olyan betegek altalanos
kezelésében, akiknek Vaniqat irhatnak fel.

A Vaniqa csak kiilsdleg, a borre alkalmazhatd. A szemekkel vagy a nyalkahartyakkal (pl. orr- vagy
szajnyalkahartyakkal) torténd érintkezést keriilni kell. A krém felhorzsolt vagy sériilt borfeliiletre
torténd alkalmazasa atmeneti csipd vagy ég6 érzést valthat ki.

Bor-irritacié vagy intolerancia kialakuldsa esetén az alkalmazas gyakorisagat ideiglenesen napi egy
alkalomra kell korlatozni. Amennyiben az irritacié tovabbra is fennall, a kezelést abba kell hagyni és
orvoshoz kell fordulni.

A gyodgyszer cetil-sztearil-alkoholt és sztearil-alkoholt tartalmaz, amely lokalis bérreakciokat valthat
ki (pl. kontakt dermatitis), és metil-parahidroxibenzoatot és propil-parahidroxibenzoatot is tartalmaz,
melyek esetleg késdbbiekben jelentkez6 allergis reakcidkat okozhatnak.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A klinikai vizsgélatok soran korlatozott szamu (22), gyogyszerhatasnak kitett terhesség adatai arra

utalnak, hogy nincs klinikai bizonyiték arra, hogy a Vaniqaval valo kezelés karos hatassal lenne az
anyara vagy a magzatra. A klinikai vizsgalatok soran bekovetkezett 22 terhesség koziil csak 19
kovetkezett be akkor, amikor a beteg Vaniqat hasznalt. A 19 terhesség koziil 9 egészséges csecsemot
eredményezett, 5 terhességet a terhes ndk dontése kovetkeztében megszakitottak, 4 terhesség spontan
abortuszban végzddott, és 1 esetben Down-koros csecsemo sziiletett (az anya 35 éves volt). Tovabbi
relevans epidemiologiai adatok jelenleg nem allnak rendelkezésre. Az allatkisérletek reproduktiv
toxicitast jeleztek (lasd 5.3 pont). A lehetséges kockazat ember esetén nem ismert. Ezért a terhes vagy
terhességet tervez6 ndknek mas modszereket kell hasznalniuk az arcszérzet kezelésére.

Szoptatas
Nem ismert, hogy az eflornitin és/vagy a metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe. Szoptatod

anyak ne alkalmazzak a Vaniqat.

Termékenység
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.



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

A Vaniqa nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyéasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A f6leg borrel 6sszefiiggésben jelentett nemkivanatos hatasok nagy része enyhe intenzitasu volt, és a
Vaniqa alkalmazasanak abbahagyasa, illetve orvosi kezelés nélkiil megsziintek. A leggyakrabban
jelentett mellékhatés az akne volt, amely altalaban enyhe lefolyasu volt. A vivéanyag-kontrollos
klinikai vizsgalatok soran (n= 596) a betegek 41 szdzalékanal figyeltek meg aknét a vizsgalat
megkezdésekor; allapotromlast a Vaniqaval kezelt betegek 7 szazalékanal és a vivbanyaggal kezelt
betegek 8 szazalé¢kanal figyeltek meg. Azok a betegek, akiknél a vizsgalat megkezdésekor nem fordult
el akne, hasonl6 aranyban (14%) jelentetté¢k az akne el6fordulasat a Vaniqaval vagy vivoanyaggal
valo kezelést kovetden.

A kovetkezo6 felsorolas a klinikai vizsgalatok soran megfigyelt nemkivanatos bérreakciok gyakorisagat
jelzi a MedDRA meghatarozasok alapjan. A MedDRA gyakorisagi meghatarozasok a kovetkezok:
nagyon gyakori (=1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000
—<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), vagy nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithato meg), ide értve az egyedi eseteket is. Megjegyzendd, hogy e vizsgalatok soran tobb mint
1350 beteget kezeltek Vanigaval 6 honaptol egy évig terjedd idoszakokon at, mig alig tobb mint 200
beteget kezeltek vivoanyaggal 6 honapon at. A legtobb esemény azonos aranyban fordult el6 a Vaniqa
és a vivoanyag esetében. A Vanigaval kezelt betegeknél gyakrabban jelentettel olyan borreakciokat,
mint pl. ég6, csipd és bizsergo érzés, borkilitések és erythema, mint a vivoanyaggal kezelt betegeknél;
ezek csillaggal (*) vannak megjelolve.

A Vaniqa vizsgalatokban észlelt nemkivanatos borreakciok gyakorisaga (a MedDRA gyakorisagi
meghatarozasok alapjan).

A bor és a bor alatti szovet betegségei

Nagyon gyakori Akne

(=21/10)

Gyakori (>1/100 — Pseudofolliculitis barbae, alopecia, csip0 érzés a boéron*, g6 érzés a boron*,
<1/10) borszarazsag, borviszketés, erythema*, bizsergd érzés a béron*, borirritacio,

borkititések*, folliculitis

Nem gyakori Befelé n6vo szdrszalak, 6démas arc, dermatitis, 6démas szaj, papularis

(=1/1000 — <1/100) kititések, borvérzés, herpes simplex, ekzema, cheilitis, furunculosis, kontakt
dermatitis, a sz6rszal szabalytalan szerkezete és koros szornovekedés,
hypopigmentacio, kipirult bor, ajakzsibbadas, bérérzékenység

Ritka Rosacea, seborrheas dermatitis, bor-neoplasma, maculopapularis kiiitések,
(=1/10 000 — boércisztak, vesiculo-bullosus kititések, bér-rendellenességek, hirzutizmus,
<1/1000) bérfesziilés

Gyermekpopulacid

A serdiiloknél észlelt mellékhatasok hasonldak a feln6tteknél észleltekhez.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.




4.9 Tuladagolas

Mivel az eflornitin csak minimalis mértékben hatol a bérbe (lasd 5.2 pont), a tiladagolas nagyon
valészinlitlen. Azonban a boron térténé nagyon nagy dézisu alkalmazas vagy véletlen lenyelés esetén
a Trypanosoma brucei gambiense fert6zés (afrikai alomkor) kezelésére terapias dozisban intravénasan
alkalmazott eflornitin (400 mg/kg/nap vagy kb. 24 g/nap) hatasaira kell figyelni: hajhullas,
arcpuffadas, gdrcsrohamok, hallaskarosodas, gastrointestinalis zavarok, étvagytalansag, fejfajas,
gyengeség, szédiilés, anaemia, thrombocytopenia és leukopenia.

Ha a tuladagolas tiinetei jelentkeznek, akkor a gydgyszer alkalmazasat abba kell hagyni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Pharmakoterapias csoport: egyéb borgyogyaszati készitmények, ATC kod: D11AX16.

Hatdsmechanizmus
Az eflomitin irreverzibilisen gatolja az ornitin-dekarboxildz, ami szerepet jatszik a szOrtiisz6 hajszal
termelésében. A Vaniqa bizonyitottan csokkenti a szérzet ndvekedési iitemét.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A Vaniqa biztonsagossagat és hatékonysagat két kettds-vak, randomizalt, vivoanyag-kontrollos
klinikai vizsgalatban tanulmanyoztak, melyek soran 596, I-VI. bértipusu nét kezeltek (395 nét
Vanigaval, 201 n6t vivoanyaggal) maximum 24 hétig. Az orvosok egy 4 pontos skalan mérték a
kiindulasi allapothoz viszonyitott valtozast, 48 oraval azt kdvetden, hogy a nok leborotvaltak a kezelt,
fokozott szérzetnovekedés altal érintett feliileteket arcukon és alluk alatt. A figyelembe vett
paraméterek kozott szerepelt a szorszalak hosszusaga ¢€s siirlisége, valamint az arc bérének terminalis
szOrszalak okozta sotétebb arnyalata. A kezelés elkezdése utan mar 8 héttel javulast észleltek.

A két vizsgalat kombinalt eredményei az alabbiakban keriilnek bemutatasra:

Eredmény* Vaniqa 11,5% krém | VivOanyag
Eltlint / csaknem teljesen eltlint 6% 0%
Kifejezett javulas 29% 9%
Javulas 35% 33%

Nem volt javuléas vagy az allapot rosszabbodott 30% 58%

* A kezelés végén (24. hét). A kezelést a vizsgalat vége elott megszakitott
betegeknél az utolsd megfigyeléseket atvitték a 24. hétre.

Statisztikailag szignifikans (p < 0,001) javulas volt lathat6 ezekben a vizsgalatokban a Vaniqaval
kezelt csoportnal a vivoanyaggal kezelt csoporttal szemben, olyan ndknél, akik kifejezett javulast
mutattak vagy akiknél ,,eltlint/csaknem teljesen eltiint” eredményt értek el.

A javulas azt jelentette, hogy a terminalis szOrszalak okozta s6tétebb bdrarnyalat az arcon csokkent.
Az alcsoportok elemzése soran megfigyelt egyik kiilonbség a kezelés sikerében az volt, hogy a szines
borili ndk 27 szazaléka és a fehér ndk 39 szazaléka mutatott jelzett vagy nagyobb fokil javulast. Az
alcsoportok elemzése azt is kimutatta, hogy a tulsulyos nok 29 szazaléka (testtomegindex (BMI) > 30)
¢s a normal sulyu nék 43 szazaléka (testtomegindex (BMI) < 30) mutatott jelzett vagy nagyobb foku
javulast. A klinikai vizsgalatokban szereplé nok mintegy 12 szazaléka volt posztmenopauzalis koru. A
posztmenopauzalis kort néknél a vivéanyaggal dsszehasonlitva szignifikans javulas (p < 0,001) volt
tapasztalhato.

A betegek altal végzett onértékelés azt mutatta, hogy az allapot okozta pszichologiai discomfort-érzés
jelentdsen csokkent; ezt egy vizualis analog skalan, 6 kérdésre adott valasz alapjan allapitottak meg. A
Vaniqa hasznalata jelent6sen csokkentette az arcszOrzet miatt érzett, illetve a szérszalak
eltavolitasaval, kezelésével vagy elrejtésével toltott id6 altal okozott kellemetlenségeket. Ugyanakkor
a betegek komfortérzete is javult a kiilonb6z6 tarsadalmi kdrnyezetekben és a munkahelyiikon. A
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betegek onértékelésének eredményei megegyeztek a kezelés orvosok altal megfigyelt hatékonysagi
fokaval. Ezek a betegek altal észlelhetd valtozasok a kezelés 8. hete utan jelentek meg.
A kezelés megszakitasat kovetd nyolc héten beliil az allapot visszatért a kezelés el6tti szintekre.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Vaniqabdl szarmaz6 eflornitin steady state percutan penetracidja a borotvalkozo nék arcborén 0,8%
volt.

Az eflornitin steady state plazma felezési ideje kb. 8 ora volt. A steady state négy napon beliil alakult
ki. Az eflornitin steady state csticskoncentracigja kb. 10 ng/ml, minimalis plazmakoncentracidja pedig
kb. 5 ng/ml volt. A steady state 12 6ras plazmakoncentracio-id6 gorbe alatti teriilet 92,5 ng-6ra/ml
volt.

A jelenlegi ismeretek szerint az eflornitin nem metabolizalodik és elsédlegesen a vizelettel iiriil a
szervezetbol.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt dozist toxicitasi, genotoxicitasi, carcinogenitasi — preklinikai vizsgélatok
(ideértve egy egereken végzett, fotokarcinogén hatést tanulmanyoz6 vizsgalatot is) azt igazoltak, hogy
a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

Egy patkanyokon végzett dermalis fertilitas vizsgalat soran a human do6zis 180-szorosa nem gyakorolt
karos hatast az allatok fertilitasara. Dermalis teratologiai vizsgalatok soran nem észleltek teratogén
hatasokat patkanyokon és nyulakon a huméan dézis 180-szorosanak, illetve 36-szorosanak
alkalmazasanal. Az ezeknél magasabb do6zisok toxikus hatdssal voltak az anyaallatra és a magzatra, de
teratogén hatas nem jelentkezett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Cetil-sztearil-alkohol,
Makrogol-cetil-sztearil-éter;
Dimetikon;

Gliceril-sztearat;
Makrogol-sztearat;
Metil-parahidroxibenzoat (E218);
Folyékony paraffin;

Fenoxietanol;
Propil-parahidroxibenzoat (E216);
Tisztitott viz;

Sztearil-alkohol;
Natrium-hidroxid (E524) (a pH beallitasara).

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3 év.

Az elsé felbontés utani felhasznalhatosagi id6tartam: 6 honap.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.



6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

15 g, 30 g vagy 60 g krémet tartalmazo, nagy stiriségli polietilén tubus, csavaros polipropilén
zardkupakkal. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/173/001-003

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2001. marcius 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2011. marcius 07.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.




II. MELLEKLET

A GYAI;TASI TET];LEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTET,ELEK VAGY ,KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGQS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszerkészitmény
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

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

Nem értelmezhetd.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

1"



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KARTONDOBOZ SZOVEGE

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Vaniqa 11,5% krém
eflornitin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy gramm krém 115 mg eflomitint tartalmaz (hidroklorid-monohidratként).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: cetil-sztearil-alkohol; makrogol-cetil-sztearil-éter; dimetikon; gliceril-sztearat;
makrogol-sztearat; metil-parahidroxibenzoat (E218); folyékony paraffin; fenoxietanol; propil-
parahidroxibenzoat (E216); tisztitott viz; sztearil-alkohol és natrium hidroxid (a pH beallitasara)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Krém
15¢g
30 g
60 g

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Testfelszini alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

Felbontas utan 6 honappal a tubust el kell dobni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanyolorszag

‘12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

vaniqa

| 17.  EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TUBUS

1. A GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Vaniqa 11,5% krém
eflornitin

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a betegtajékoztatot!
Testfelszini alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

Felbontas utan 6 honappal a tubust el kell dobni.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

15¢g
30 g
60 g

6. EGYEBINFORMACIOK

Almirall, S.A.

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Vaniqa 11,5% krém
(eflornitin)

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

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szdmdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Vaniga €és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnival6k az Vaniqa alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Vaniqgat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vaniqat tarolni?

A csomagolds tartalma €s egyéb informaciok

UL

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

A Vaniqa hatéanyaga az eflornitin. Egy kiilonleges enzimre (egy, a szervezetben 1évo fehérje, ami a
szOrszalak képzodésében jatszik szerepet) gyakorolt hatdsan keresztiil az eflornitin lelassitja a
szOrzetndvekedést.

A Vanigat a 18 évnél idésebb nék arcan észlelhetd fokozott szérndvekedés (hirzutizmus)
csokkentésére alkalmazzak.

2. Tudnivalék a Vaniqa alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Vaniqat

e ha allergias az eflornitinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Vaniqa alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével

o tajékoztassa kezel6orvosat, ha barmilyen (kiilondsen vese- és maj-) betegségben szenvedhet.

e ha kételyei vannak a gyogyszer hasznalatat illetden, kérje ki kezelGorvosa vagy gydgyszerésze
véleményét.
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A fokozott szérzetnovekedés bizonyos alapbetegségek kdvetkezménye lehet. Beszéljen
kezelborvosaval, ha policisztas ovarium szindromaban (a petefészekben kialakulo tomlék - PCOS)
vagy jellegzetes hormontermeld daganatban szenved, vagy ha a szérnovekedést serkent6
gyogyszereket szed, példaul ciklosporint (szervatiiltetés utan), gliikokortikoidokat (pl. reumas vagy
allergias megbetegedések ellen), minoxidilt (magas vérnyomas ellen), fenobarbitont (gércsroham
ellen), fenitoint (gdrcsroham ellen) vagy olyan hormonpo6tld kezelést kap, aminek férfi nemi
hormonszerii hatdsai vannak.

Gyermekek és serdiilok
A Vaniqa nem javasolt barmilyen18 évnél fiatalabb személy esetében.
Egyéb gydgyszerek és a Vaniqa

Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Ha egyéb gyogyszereket is alkalmaznia kell a krémmel kezelt borfeliiletekre, beszéljen
kezelborvosaval.

Terhesség és szoptatas

Ha terhes vagy szoptat, ne hasznalja a Vaniqat. Az arcan 1év0 sz0r kezelésére valamilyen mas
modszert kell alkalmaznia, ha terhes vagy teherbe probal esni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Vaniganak varhatéan nincs semmilyen hatdsa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeire.

Vaniqa cetil-sztearil-alkoholt és sztearil-alkoholt tartalmaz, amely helyi borreakciokat valthat ki
(pl. kontakt dermatitisz). Metil-parahidroxibenzoatot (E218) és propil-parahidroxibenzoatot
(E216) is tartalmaz, melyek esetleg késdbbiekben jelentkez6 allergias reakciokat okozhatnak.

3. Hogyan kell alkalmazni a Vaniqat?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

e Naponta kétszer alkalmazza, legalabb 8 ora kiilonbséggel.

e Ha irritaciot (pl. csipd, égo érzést) észlel, ritkitsa a Vaniqa alkalmazasat napi egyszeri
alkalomra, amig az irritacié el nem mulik. Ha az tartdssa valik, keresse fel
kezelGorvosat.

e Az érintett feliilet leborotvalasa vagy a szdérszalak mas modon torténd eltavolitasa utan
varjon legalabb 5 percig, mieldtt a Vaniqat alkalmazna. Csip6 vagy €go érzést okozhat,
ha a krémet sebes vagy irritalt bérre keni.

o Tisztitsa és szaritsa meg a borfeliiletet, ahol alkalmazni fogja a krémet.

e Vigyen fel egy vékony réteg krémet, és dorzsolje bele alaposan a borbe, tgy, hogy a
kezelt teriileteken ne maradjon lathato készitmény..

o Ha lehetséges, a kezelt borfeliileteket ne mossa le a krém alkalmazasat kdvetd 4 6ran
beliil.

e A krém alkalmazasa utan mosson kezet.

e Viarjon legalabb 5 percig, miel6tt kozmetikumokat vagy fényvédd krémet vinne fel a
kezelt teriiletekre.

e Amikor az arcon alkalmazza, vigyazzon, ne keriiljon a szemébe, az orraba vagy a
szajaba. Ha véletleniil Vaniqa keriil a szemébe, szajaba vagy orraba, jol mossa ki vizzel.
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A Vaniga nem szdértelenit6é krém, igy el6fordulhat, hogy folytatnia kell a sz6r eltavolitasara
alkalmazott modszert, példaul a borotvalkozast vagy a kitépkedést.

Nyolc hétig is eltarthat, amig eredményt észlel. Fontos, hogy folytassa a krém alkalmazasat. Ha

4 honapos hasznalat utan sem észlel semmilyen javulast, forduljon kezelorvosahoz. Ha abbahagyja az
alkalmazast, akkor az eredeti sz6rnovekedés 8 héten beliil visszatérhet.

Ha az eléirtnal tobb Vaniqat alkalmazott

Nem valdszinti, hogy a borre felvitt tl sok krém kéros hatasu lenne.

Ha On vagy valaki mas véletleniil lenyelte a Vaniqa krémet, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a Vaniqat

Alkalmazza a krémet azonnal, de varjon legalabb 8 6rat, miel6tt ismét hasznalna.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Vaniqa alkalmazasat

A szOrnovekedés lassitdsanak fenntartasa érdekében a javallat szerint hasznalja folyamatosan a
Vaniqat.

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

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok rendszerint csak a borre korlatozodnak, és az intenzitasuk enyhe. Az ilyen esetek
rendszerint a Vaniqa alkalmazasinak abbahagyasa nélkiil megsziinnek.

Az alabb felsorolt lehetséges mellékhatasok gyakorisagat a kovetkezo egyezményes megjeldléseket
hasznélva hataroztak meg:

nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érint)

gyakori (100 beteg koziil 1 — 10 beteget érint)

nem gyakori (1000 beteg koziil 1 — 10 beteget érint)

ritka (10 000 beteg koziil 1 — 10 beteget érint)

nagyon ritka (10 000 beteg koziil kevesebb mint 1 beteget érint)

nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbodl nem allapithaté meg).

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érint)
o akne (faggyumirigy-gyulladas)

Gyakori (100 beteg koziil 1 — 10 beteget érint)
szaraz boOr

hajhullés

gyulladas a sz0rtiisz6 koriil

viszketés

borkitités

borpir

borotvalkozas okozta borirritacio és dudorok
borirritacio

O O 0O O O O O O
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o csipd, bizsergd, €gb érzés a boron

Nem gyakori (1000 beteg koziil 1 — 10 beteget érint)
dudorokkal jaré borkiiités (papulosus borkiiités)
ajakherpesz

a krém alkalmazasa helyén kialakul6 borpir és irritacio
ekcéma

gyulladt, szaraz, kirepedezett vagy zsibbado ajkak
szOrbenovés

halvany bortertiletek

borvérzés

kelések a boron

a bor kipirulasa

a bor gyulladasa

borfekély

a szaj vagy az arc feldagadasa

koros szorszerkezet vagy szérndvekedés

OO0 OO O0OOO0OO0OO0OO0o0OO0OO0OO0o0OO0

Ritka (10 000 beteg koziil 1 — 10 beteget érint)

koéros borndvedék (bérdaganat)

fokozott szérnovekedés

kipirulas, arcpir és esetleg gennyel telt pattanasok

egyeb borbetegségek

voros, hamlo és viszketd borgyulladas (szeborreds dermatitisz)
voros, egyenetlen felszinli vagy holyagos borkitités

borcisztak

feszes bor

O O O O O OO0 O0

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vaniqat tarolni
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a tubus aljan feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az elsé felbontas utan 6 honappal a tubust és a benne maradt krémet dobja ki.

A tubus zarokupakjat minden egyes haszndlat utan szorosan csavarja vissza.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vaniqa

A készitmény hatdéanyaga az eflornitin.

Egy gramm krém 115 mg eflomitint tartalmaz (hidroklorid-monohidratként).

Egyéb dsszetevok:

cetil-sztearil-alkohol; makrogol-cetil-sztearil-éter; dimetikon; gliceril-sztearat; makrogol-sztearat;
metil-parahidroxibenzoat (E218); folyékony paraffin; fenoxietanol; propil-parahidroxibenzoat (E216);
tisztitott viz és sztearil-alkohol. Néha kis mennyiségii natrium-hidroxid (E524) keriil hozzaadasra, a
savassag (pH-érték) normalis szinten torténo tartasa érdekében.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Vaniqa fehér vagy tortfehér szinti krémként, 15 g, 30 g és 60 g tubusokban keriil kiszerelésre. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanyolorszag

Tel.: +34 93 291 30 00

Gyarté

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien
Almirall N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Buarapus / Ceska republika / Hrvatska / Eesti
/ EAAaoa / Espaiia / Kompog / Latvija / Lietuva
/ Magyarorszag / Malta / Roménia / Slovenija /
Slovenska republika

Almirall, S.A.

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

Danmark / Island / Norge / Sverige
Almirall ApS
T1f/Simi/Tel: +45 70 25 75 75

Deutschland
Luxembourg/Luxemburg
Almirall Hermal GmbH
Tel/Tél: +49 (0)40 72704-0

Ireland / United Kingdom (Northern Ireland)
Almirall, S.A.
Tel: +353 (0) 1431 9836

Nederland
Almirall BV
Tel: +31 (0) 307991155

Osterreich
Almirall GmbH
Tel: +43 01/595 39 60

Polska
Almirall Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 330 02 57



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

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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