VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Vaniqa 11,5% krem

2.  INNIHALDSLYSING
f hverju g af kremi eru 115 mg af eflornitini (sem vetnisklorideinhydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hvert gramm af kremi inniheldur 47,2 mg af cetdsteryl alkoholi.

14,2 mg af sterylalkoholi, 0,8 mg af metyl parahydroxybensdati og 0,32 mg af propyl
parahydroxybensoati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Krem.

Hyvitt eda beinhvitt krem.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Oedlilega mikil haering (hirsutism) i andliti hja konum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Bera 4 Vaniqa kremid a4 viokomandi svadi tvisvar 4 dag, med a.m.k. 8 klst. millibili.

Eingdngu hefur verid synt fram 4 arangur a sveedum med 6edlilegri haeringu, i andliti og undir hoku.
Kremid 4 eingdngu ad nota & pessi svaedi. { kliniskum rannséknum kom i 1jés ad hamarksskammtar
sem voru allt ad 30 g 4 manudi voru innan dryggismarka.

Bati getur komid i 1j6s innan 8 vikna eftir a0 medferd hefst.

Frekari bati getur komid 1 1j6s vid aframhaldandi medferd sem er naudsynleg til ad vidhalda
@skilegum arangri. Innan atta vikna eftir ad medferd er heett getur astand sjiklings ordid eins og pad
var fyrir medferd.

Medferd 4 ad hatta ef enginn bati hefur komid i 1j6s ad fjéorum manudum lidnum.

Sjuklingar geta purft ad halda afram ad nota adrar adferdir til fjarlaegja 6aeskileg har (t.d. rakstur eda
plokkun) samtimis notkun Vaniqa. I peim tilvikum 4 ad lata a.m.k. 5 minttur lida eftir ad svadid hefur
verid rakad eda adrar adferdir vidhafdar, adur en kremid er borid 4, par sem aukin svida- eda
brunatilfinning getur komid fram.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir: (> 65 ara) ekki er naudsynlegt ad breyta skdmmtum hja 6ldrudum.

Born:

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi og verkun Vaniqa hja bérnum & aldrinum O til 18 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir um notkun hja pessum aldurshopi.

Skert lifrarstarfsemi/nyrnastarfsemi: 6ryggi og verkun af notkun Vaniga hja konum meo skerta lifrar-
eda nyrnastarfsemi hefur ekki verid stadfest. bar sem 6ryggi Vaniqa hefur ekki verid rannsakad hja



sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi skal syna adgat pegar pessum sjuklingum er avisad
Vaniqa. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Bera a Vaniqa kremid i punnu lagi 4 hreina og purra htd. Kreminu a4 ad nudda vel inn i hiidina. Bera
skal 1yfid pannig a a0 enginn afgangur af kreminu sjaist 4 medhoéndludum svaedum eftir aburd. bvo
skal hendur eftir ad lyfid hefur verid borid a. Til ad na hamarks verkun a ekki ad hreinsa hfidina fyrr
en i fyrsta lagi 4 kist. eftir ad kremid hefur verid borid 4. Ohztt er ad nota snyrtivorur

(p.m.t. so6lvarnaraburd) 4 medferdarsveaedid, po ekki fyrr en 5 minttum eftir ad kremid hefur verid
borid a.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Aukin hering getur stafad af alvarlegum undirliggjandi sjukdémum (t.d. bloorur i eggjastokkum
(polycystic ovary syndrome), &xli sem seytir karlhorménum) eda verid vegna akvedinna virkra
innihaldsefna (t.d. ciklospdrins, sykurstera, minoxidils, fendbarbitons, fenytoins eda vegna samsettrar
Ostrogen/androgen uppbdtarmedferdar 4 hormonaskorti). Petta verdur ad hafa hugfast vid medferd
sjuklinga sem fa Vaniqa.

Vaniqa er eingdéngu &tlad til utvortis notkunar. Fordast 4 ad kremid berist i augu eda a slimhd

(t.d. nef eda munn). Timabundin svida- eda brunatilfinning getur komid fram pegar kremid er borid a
afrifur eda sar.

Ef erting 1 hi0 eda 6pol kemur 1 1j6s, 4 a0 draga ir notkun og bera kremid timabundid a einu sinni a
dag. Ef erting 1 hud heldur afram 4 ad haetta notkun kremsins og hafa samband vio l&kninn, sem

sér um medferdina.

Lyfid inniheldur cetosteryl- og steryl alkohol sem getur valdid stadbundnum ofnaemisviobrogoum a
huo (t.d. snertiofneemi) og metyl parahydroxybensoat og propyl parahydroxybensoat sem kunna ad
valda ofnaemisvidbrogdum (hugsanlega sidkomnum).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Heildarnidurstodur kliniskra rannsokna sem gerdar voru 4 takmdrkudum fjélda pungadra kvenna (22)

gafu ekki til kynna neinar visbendingar um neikvzed ahrif Vaniqa hvorki 4 modur né féstur. A medal
peirra 22 pungana sem urdu medan a rannsoknunum sto6d, urdu adeins 19 punganir medan a notkun
Vaniqa stod. Eftir pessar 19 punganir faeddust 9 heilbrigd born, 5 konur voldu fostureydingu,

4 fosturlat urdu og faedingargalli kom fram hj4 einu barni (Downs heilkenni, hja 35 ara modur). Enn
sem komi0 er eru engar marktaekar nidurstodur faraldsfreedirannsokna haldberar. Dyrarannsoknir hafa
leitt i 1j6s eiturverkun a axlun (sja kafla 5.3). Ekki er vitad um hugsanlega ahattu hja ménnum.
bungadar konur og konur sem radgera pungun ettu pvi ad nota adrar adferdir til ad takast & vid har i
andliti.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort eflornitin/'umbrotsefni skiljast ut 1 brjostamjolk. Konur med barn 4 brjosti eiga ekki
a0 nota Vaniqa.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Vaniqa hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 hefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Yfirleitt hafa paer aukaverkanir fra hid sem greint hefur verid fra verid vaegar og ekki hefur purft ad
haetta notkun Vaniqga eda nota dnnur lyf til ad vinna bug a4 peim. Algengasta aukaverkunin sem greint
var fra er prymlabélur (acne), sem voru venjulega vaegar. | samanburdarrannsokn med kremgrunni
(n=596), voru prymlabdlur til stadar hja 41% sjuklinganna i upphafi medferdarinnar; 7% sjuklinganna
sem medhondladir voru med Vaniqa og 8% af peim sem medhdndladir voru med kremgrunninum
upplifou versnandi astand. Af peim sem h6fou engar prymlabolur i upphafi medferdar var hlutfall
peirra sem fengu prymlaboélur svipad (14%), hvort sem peir voru medhdndladir med Vaniqa eda
kremgrunninum.

Eftirfarandi listi synir tioni aukaverkana fra hid, sem komu fram i kliniskum rannséknum og eru i
samraemi vid MedDRA reglur. MedDRA reglur fyrir tidni eru: mjog algengar (>1/10), algengar
(=21/100 til < 1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgefar (=1/10.000 til 1/1.000), eda
koma orsjaldan fyrir (1/10.000), eda tidni ekki pekkt (ekki heegt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi
gdgnum) p.m.t. einangrud tilvik. Athygli er vakin a pvi ad 1 pessum rannséknum voru meira en

1350 sjuklingar medhondladir med Vaniqa i 6-12 manudi, 4 medan rétt ramlega 200 sjuklingar voru
medhondladir med kremgrunninum i 6 manudi. Hlutfall tilvika sem greint var fra, var svipad hja peim
sem notudu Vaniqa og peim sem notudu kremgrunninn. Tilvik um svida, stingi, naladofa, iitbrot og
roda, sem greint var fra voru kroftugri hja peim sjuklingum sem medhondladir voru med Vaniqa en
hja peim sem medhondladir voru med kremgrunninum og er pad gefid til kynna med stjornu (*).

Tioni aukaverkana fra huo, sem fram komu i kliniskum rannsoknum medVaniqa (og eru i samreemi
vid MedDRA reglur um tidni).

Huod og undirhud

Mjo6g algengar Prymlabdlur

(>1/10)

Algengar Syndarskeggpest (pseudofolliculus barbae), harlos, svidatilfinning*,

(>1/100 til <1/10) bunatilfinning*, purr huo, kladi, rodi*, naladofi*, erting, utbrot*,
harslidursbolga.

Sjaldgeefar Innvoxtur hars, bjagur i andliti, hidbolga, bjugur i munni, smaprymlautbrot,

(=1/1.000 til <1/100)  hudbleding, ablasturssott (herpes simplex), exem, varaproti, kylasott,
ofnaemisutbrot, o6edlileg aferd hars, 6edlilegur harvoxtur, of litid litarefni,
rodi, dofi 1 vOrum, sar.

M;jog sjaldgeefar Rosarodi, flosupref (seborrheic dermatitis), htidaexli, dréfnudrouttbrot,
(=1/10.000 til haoblodrur, vessaboluutbrot, breytingar 1 hd, aukin haering, strengd hao.
<1/1.000)

Born

Aukaverkanir sem komu fram hja unglingum voru svipadar peim sem komu fram hja fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Midad vid pad hve liti0 eflornitin frasogast fra hid (sja kafla 5.2), er ofskommtun mjog 6likleg. Ef
hins vegar mjog stor skammtur er borinn 4 hiid eda kremid tekid inn fyrir slysni, verdur ad hafa 1 huga
ahrif pau sem koma fram vid radlagda skammta af eflornitini pegar pad er gefio 1 blaeo
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(400 mg/kg/dag eda u.p.b. 24 g/dag vid medferd a Trypanosoma brucei gambiense sykingu (afrisk
svefnsyki): Harlos, andlitsproti, krampar, heyrnarskerding, meltingartruflanir, lystarleysi, hofudverkur,
mattleysi, sundl, blodleysi, blodflagna- og hvitfrumnafad.

Ef einkenni ofskommtunar koma fram skal hatta notkun lyfsins.

5.  LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun: 6nnur hudlyf; ATC-flokkur: D11AX16.

Verkunarhattur
Eflornitin hamlar 6afturkraeft ensiminu ornitin dekarboxylasa, en pad tekur patt i framleidslu harleggs i
harslidrinu. Synt hefur verid fram & ad Vaniga dregur Gr hrada harvaxtar.

Verkun og 6ryggi

Oryggi og verkun Vaniqa var metid i tveimur tviblindum rannséknum, sem valid var i med
slembiurtaki og kremgrunnur var notadur til samanburdar. I rannséknunum téku péatt 596 konur med
hudtegund I-VI (395 notudu Vaniqa og 201 kremgrunninn) og voru paer medhondladar i allt

a0 24 vikur. Laknar notudu skala a bilinu 0-4 til a0 meta breytingarnar 48 klst. eftir ad konurnar h6fou
rakad herdu svadin sem voru medhdndlud a andliti og undir hoku. Vid matid voru hafdar i huga
breytur eins og lengd og péttleiki hars og litabreyting st er verdur vegna skeggrotar. Bati kom snemma
i1j6s, eda eftir 8 vikna meoferd.

Nidurstodur pessara tveggja rannsokna eru eftirfarandi:

Nidurstddur* Vaniqa 11,5% krem Kremgrunnur
Harlaus/neestum harlaus | 6% 0%
Umtalsverdur bati 29% 9%

Nokkur bati 35% 33%

Enginn arangur/versnun | 30% 58%

*[ ok medferdarinnar (vika 24). Hja sjuklingum sem hzttu medferd adur en
meodferdartimanum var lokid, voru sidustu athuganirnar gerdar i viku 24.

Tolfreedilega marktaekur (p < 0,001) bati med Vaniqa annars vegar og med kremgrunninum hins vegar,
kom i 1j6s i badum rannsdéknunum hja konum, par sem umtalsverdur bati eda harlaus/nastum harlaus
kom 1 1j6s. Samhlida bata vard minni skeggrot pess valdandi ad htdin virkadi ljosari. Greining &
undirhopum leiddi i 1j6s mun & arangri par sem greinilegur eda aukinn bati kom i 1jos hja 27% kvenna
af litudum kynstofni og 39% kvenna af hvitum kynstofni. Greining 4 undirhépum syndi einnig hja
29% kvenna sem pjadust af offitu (BMI > 30) og hja 43% kvenna 1 kjorpyngd (BMI < 30) greinilegan
eda aukinn bata. U.p.b. 12% kvennanna i rannsokninni voru komnar yfir tidahvorf. Marktaekur bati

(p <0,001) innan pess hops kom i 1j6s hja peim sem fengu 1yfid midad vid par sem fengu
kremgrunninn.

Mat sjuklinganna sjalfra leiddi 1 1j6s markteekt minni 6paegindi af salreenum toga og var pad metid eftir
svorum vid 6 spurningum 4 sjonreenum skala. Vaniqa dro verulega ur peirri truflun sem sjiklingarnir
urdu fyrir vegna heeringar i andliti og Gr peim tima sem for i a0 fjarleegja, medhondla eda hylja har i
andliti. Lidan sjuklingsins badi félagsleg og 4 vinnustad vard einnig betri. [ [jos kom ad mat
sjuklingsins var 1 réttu samhengi vi0 mat leekninins & &rangri. Pessi munur sem sjuklingurinn fann fyrir
kom 1 1j6s 8 vikum eftir a0 medferd hofst.

Innan atta vikna eftir a0 medferd var heaett vard astand sjuklings eins og pad var fyrir meodferd.

5.2 Lyfjahvorf

Vid jafnveegi (steady state) berast i gegnum hud um 0,8% eflornitins Gr Vaniqa sem borid er 4 hud i
andliti hja konum sem raka sig.



Helmingunartimi eflornitins i plasma vi0 stoduga péttni var u.p.b. 8 klst. Stodug plasmapéttni nadist
innan fjogurra daga. Vid stoduga péttni eflornitins i plasma var hamarkspéttni 10 ng/ml og
lagmarkspéttni 5 ng/ml. Vid stéouga péttni var 12 klst. flatarmal undir tima-péttni ferli 92,5 ng
klst./ml.

Eflornitin umbrotnar ekki svo vitad sé og skilst ad mestu leyti it med pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Nidurstodur forkliniskra rannsokna sem byggoar eru 4 hefdbundnum rannséknum & eiturverkunum
med endurteknum skommtum, eiturdhrifum a erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum, p.m.t. ein
rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum 1joss & mys, leiddu ekki 1 1j6s neina sérstaka ahaettu hja
monnum.

f rannsokn 4 frjésemi hja rottum, par sem &hrif vid notkun 4 hid voru rannsékud, komu engar
aukaverkanir 1 1j6s sem h6fou ahrif 4 frjésemi 1 skdmmtum allt ad 180 sinnum steerri en venjulegir
skammtar hja moénnum. [ rannsékn 4 skadlegum ahrifum 4 fostur vid notkun 4 hud kom ekkert i 1jos
hja rottum i skommtum sem voru allt ad 180 sinnum staerri en venjulegir skammtar hja ménnum og
hja kaninum 1 skdmmtum sem voru allt ad 36 sinnum sterri en venjulegir skammtar hja ménnum.
Steerri skammtar leiddu til eiturahrifa hja modur og fostri an pess ad sannanir um vanskapnad legju
fyrir.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Cetosterylalkohol;

Makrogol cetosteryleter;
Dimetikon;

Glyserylsterat;

Makrogol sterat;
Metylparahydroxybensoat (E218);
Fljotandi paraffin;

Fenoxyetandl;
Propylparahydroxybensoat (E216);
Hreinsad vatn;

Sterylalkohol;

Natriumhydroxid (E524) (til ad stilla pH).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

Geymslupol eftir fyrstu opnun: 6 manudir.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid ekki vi0 haerra hitastig en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Tupa ur hapéttnipolyetyleni med skrufloki ur polypropyleni sem inniheldur 15 g, 30 g eda 60 g.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu 4 markadi.



6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spann.

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/01/173/001-003/IS

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. mars 2001

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 07. mars 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.




VIDAUKI II

FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS



A FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 utprentudum fylgiseoli.

B FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um 1 grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR

1"



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUPIR TEXTI

1. HEITI LYFSINS

Vaniqa 11,5% krem
eflornitin

2.  VIRK(T) EFNI

f hverju g Vaniqa 11,5% kremi eru 115 mg eflornitin (sem vetnisklérideinhydrat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Cetosterylalkohol, makrogol cetdsteryleter, dimetikon, glyserylsterat, makrogol
sterat, metylparahydroxybensoat (E218), fljotandi paraffin, fenoxyetanol,
propylparahydroxybensoat (E216), hreinsad vatn, sterylalkohol og natriumhydroxio (til ad stilla

pH).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Krem
15¢g
30g
60 g

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 4 hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST

Fargid tupunni 6 manudum eftir opnun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Markadsleyfishafi:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spann.

12. MARKADSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt 1yf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

vaniqa

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

TUPUR

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Vaniqa 11,5% krem
eflornitin

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar & hto.

3. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST

Fargid tupunni 6 manudum eftir opnun.

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

15¢g
30g
60 g

| 6. ANNAD

Almirall, S.A.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Vaniqa 11,5% krem
eflornitin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.
- Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.
- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni sé ad raeda.>.
- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & { pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vaniqa og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vaniqa

Hvernig nota 4 Vaniqa

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Vaniqa

Pakkningar og adrar upplysingar

AN I e

1. Upplysingar um Vaniqa og vid hverju pad er notad

Vaniqa inniheldur virka innihaldsefnid eflornitin. Eflornitin dregur ur harvexti med pvi ad hafa ahrif a
tiltekid ensim (protin i likamanum sem tekur patt i hArmyndun). Vaniqa er notad til ad draga ar
miklum harvexti 1 andliti hja konum eldri en 18 ara.

2. Adur en byrjad er ad nota Vaniqa
EKkKi ma nota Vaniqa

e Efum er ad reda ofnaemi fyrir eflornitini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafredingi 40ur en Vaniqa er notad.

e b1 skalt upplysa leekninn um adra sjuikdoma (einkum pa sem tengjast nyrum og lifur) sem pu
kannt ad vera med.

e Deir sem eru i vafa leiti rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Oedlilega mikil haering getur verid vegna sjukdoma sem liggja ad baki. Rzeddu vid leekninn ef pt
bjaist af fjolblodruheilkenni 1 eggjastokkum (polycystic ovary syndrome, PCOS), hefur tiltekin &xli
sem framleida hormoén eda ef pu tekur lyf sem 6rva harvoxt, t.d. ciklosporin (eftir liffeeraigraedslu),
sykurbarkstera (t.d. vid gigtar- eda ofnemissjuikdomum), minoxidil (vid hdum blodprystingi),
fenobarbiton (vid flogum), fenytoin (vid flogum), eda hormonauppbotarmedferd sem hefur
karlhormoénalik ahrif.

Born og unglingar

Vaniqa er ekki radlagt til notkunar fyrir neinn yngri en 18 ara.
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Notkun annarra lyfja samhlida Vaniqa

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Talid vid leekninn ef nota parf énnur lyf & sama hadsveadi og kremid er notad.
Medganga og brjostagjof

EKKi 4 a0 nota lyfid 4 medgongu eda vid brjostagjof. Vid pungun eda fyrirhugada pungun skal nota
adra adferd til ad medhondla andlitshar.

Akstur og notkun véla

Ekki er buist vid a0 Vaniqa hafi nokkur ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Vaniqa inniheldur cetosteryl- og sterylalkohél sem getur valdid stadbundnum ofnamisvidbrogdum
4 huo (t.d. snertiofnzemi). Vaniqa inniheldur einnig metyl parahydroxybenséat (E218) og prépyl
parahydroxybenséat (E216) sem kunna ad valda ofnemisvidbrogdum (hugsanlega sidkomnum).

3. Hvernig nota 4 Vaniqa?

Notio lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

e Notid tvisvar a dag, med minnst 8 klst. millibili.

o Ef erting kemur fram (t.d. stingir, svidi) skal minnka notkun Vaniqa og nota pad einu sinni &
dag Dar til ertingin er horfin. Hafid samband vid laekninn ef petta heldur afram.

o Ef svaedio hefur nylega verid rakad eda adrar adferdir viohafoar til ad fjarleegja daskileg har, a
ad lata a.m.k. 5 mindtur 1ida 40ur en Vaniqa er notad. Ef kremid er borid a sar eda erta huod
getur svidid undan pvi.

e Kremio er borid a hreina og purra huo.

e Kremid er borid 4 i punnu lagi og nuddad vel inn 1 hidina par til enginn afgangur af kreminu
sést 4 medferdarsvedinu.

e Ef mogulegt er 4 ad reyna a0 komast hja pvi ad hreinsa hidina fyrr en 1 fyrsta lagi 4 klst. eftir
a0 kremid hefur verid borid 4.

e bvoid hendurnar eftir ad kremid hefur verid borid a.

o Eftir a0 kremid hefur verid borid 4, parf ad bida i a.m.k. 5 minutur par til snyrtivérur eda
solarvorn eru notadar 4 svadio.

e DPegar kremi0 er notad a andlit skal fordast snertingu vid augu eda inni i nefi og munni. Ef
Vaniqa kemst 1 augu, munn eda nef fyrir slysni skal skola vandlega med vatni.

Vaniqa er ekki hareydingarkrem svo hugsanlegt er ad afram purfi ad nota venjulega
hareydingaradferd, t.d. med pvi ad raka eda plokka.

bad geta 11010 8 vikur par til arangur kemur 1 1j0s. Mikilvaegt er ad halda afram notkun kremsins. Hafi
engin framfor komid 1 1jos eftir 4 manudi hafou pa samband vid leekninn. Ef pu heettir notkuninni getur
upphaflegur harvoxtur birst & ny a 8 vikum.

Ef steerri skammtur af Vaniqa en melt er fyrir um er notadur

bott of mikid krem hafi verid borid 4, er 6liklegt ad pad hafi skadleg ahrif.

Hafid tafarlaust samband vid leekni ef einhver hefur tekid Vaniqa inn fyrir slysni.

Ef gleymist ad nota Vaniqa
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b4 4 ad bera pad 4 strax, en bida i a.m.k. 8 klst. par til pad er notad aftur.

Ef hatt er ad nota Vaniqa

Til pess a0 harvoxtur haldist afram i lagmarki skal halda afram ad nota Vaniqa samfellt eins og meelt
er fyrir um.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Aukaverkanir takmarkast yfirleitt vid hud og eru vaegar. { slikum tilvikum hverfa per yfirleitt 4n pess
a0 notkun Vaniqa sé hett.

Tidni hugsanlegra aukaverkana er skrad hér a eftir og skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjo6g algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 notanda af 10)

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 100)

Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 1.000)

M;jog sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 10.000)

Koma 6rsjaldan fyrir  (koma fyrir hja feerri en 1 notanda af 10.000)

Tidni ekki pekkt (ekki heegt a0 aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 notanda af 10)
o prymlabolur

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 100)
purr hud

harlos

boélga i harsekk

klaoi

utbrot

rodi

erting i hud og misfellur vegna raksturs

erting 1 htd

stingir, naladofi eda svidi 1 hud

O O O OO O O 0 O

Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 1.000)
upphleypt utbrot (6routitbrot)

frunsur

rodi og erting 4 stadnum par sem kremid er borid a
exem

boélga, purrkur, sprungur eda dofi i vérum
innvaxin har

folir blettir & hud

hudbleding

hudkyli

rodapot i hud

bolga i hud

eymsli 1 hud

proti i munni eda andliti

ovenjuleg aferd eda voxtur hars

O 0O OO0 O0OO0OO0OO0OO0OO0oOO0OO0O0OO0

Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 10.000)
o afbrigdilegur voxtur 1 hud (hudaexli)
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ovenju mikill harvoxtur

rodapot, andlitsrodi og bolur, hugsanlega med grefti
adrar hudraskanir

bolga 1 hud dsamt roda, flognun og klada (flosuexem)
utbrot asamt roda, misfellum eda blédrum

bloorur 1 hid

strekkt hud

O 0 O O O O O

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vaniqa
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a4 6skjunni og nedst a tipu Vaniqa
krems. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fargid tipunni med afgangs kremi 6 manudum eftir ad hin hefur verid opnud i fyrsta sinn.
Gangi0 ur skugga um ad tupunni sé vel lokad eftir notkun.
Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad inniheldur Vaniqa

Virka innihaldsefnid er eflornitin. [ hverju g af kremi eru 115 mg eflornitin (sem
vetnisklorideinhydrat).

Onnur innihaldsefni eru:

Cetosterylalkohol, makrogol cetosteryleter, dimetikon, glyserylsterat, makrogol sterat,
metylparahydroxybensoat (E218), fljotandi paraffin, fenoxyetanodl, propylparahydroxybensoat (E216),
hreinsad vatn og sterylalkohol. Orlitlu magni af natriumhydroxidi (E524) er stundum bztt vid til ad
vidhalda edlilegu syrustigi (pH).

Utlit Vaniqa og pakkningastaerd:

Vaniqa er hvitt eda beinhvitt krem. Pad er faanlegt 1 15 g, 30 g og 60 g tipum, en ekki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu & markadi.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spann
Simi: + 34 93 291 30 00
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Framleioandi

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
byskaland

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltria markadsleyfishafa
4 hverjum stad.

Belgique/Belgié/Belgien Ireland / United Kingdom (Northern Ireland)
Almirall N.V. Almirall, S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37 Tel: +353 (0) 1431 9836

Buarapus / Ceska republika / Hrvatska / Eesti  Nederland

/ EAAada / Espaiia / Konpog / Latvija / Lietuva  Almirall BV

/ Magyarorszag / Malta / Romania / Slovenija/ Tel: + 31 (0) 307991155
Slovenska republika

Almirall, S.A.

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

Danmark / [sland / 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 0.0.
Almirall Hermal GmbH Tel.: +48 22 330 02 57
Tel/Tél: +49 (0)40 72704-0

France Portugal

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

Tel: +39 02 346181 Puh/Tel: +358 10 4261

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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