| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ledaga 160 mikrogramy /g gelis

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename gelio grame yra chlormetino hidrochlorido, atitinkan¢io 160 mikrogramy chlormetino.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:
Kiekvienoje tibeléje yra 10,5 gramy propilenglikolio ir 6 mikrogramai butilhidroksitolueno.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Gelis.

Skaidrus, bespalvis gelis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Ledaga yra skirtas suaugusiyjy vietiniam grybiskosios granuliomos (mycosis fungoides) tipo odos
T-lasteliy limfomos (MF tipo OTLL) gydymui (zr. 5.1 skyriy).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma Ledaga turi pradéti atitinkamos patirties turintis gydytojas.

Dozavimas

Ledaga plonu sluoksniu turi biiti tepamas ant pazeisty odos viety karta per para.

Gydymg Ledaga reikéty nutraukti, jei atsirasty bet kurio laipsnio odos opéjimo ar puisléjimo, vidutinio
sunkumo ar sunkaus dermatito pozymiy (pvz., zymiai parausty oda, atsirasty edemos). Pageréjus
biiklei gydyma Ledaga galima vél atnaujinti vaisto skiriant re¢iau — kartg kas 3 dienas. Jei athaujintas
gydymas gerai toleruojamas bent 1 savaite, geli ne maziau kaip 1 savait¢ galima tepti dazniau — kas
antrg dieng ir, jei gerai toleruojamas, tuomet vél galima vartoti kartg per para.

Senyvi pacientai

Senyviems pacientams (> 65 mety amziaus) rekomenduojamas toks pat dozavimas, kaip ir jaunesnio
amziaus suaugusiems (zr. 4.8 skyriy).

Vaiky populiacija
Ledaga saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Ledaga yra vartojamas vietiniam odos gydymui.



Tepant Ledaga pacientai ir slaugytojai turi laikytis iy nurodymy:

o Pavartoje Ledaga pacientai nedelsdami privalo kruops$ciai nusiplauti rankas muilu ir vandeniu.
Pacientai turi tepti Ledaga ant pazeisty odos viety. Jeigu Ledaga patekty ant nepazeistos odos
vietos, pacientai turi nuplauti §ig vietg muilu ir vandeniu.

o Slaugytojai privalo miivéti vienkartines nitrilo pirstines tepdami Ledaga pacientams. Slaugytojai
turi atsargiai nusimauti pirStines (nusimaudami i§versti jas j kita puse, kad iSvengty kontakto su
Ledaga) ir po to kruops¢iai nusiplauti rankas muilu ir vandeniu. Jei nety¢ia Ledaga patekty ant
odos, slaugytojai turi nedelsiant kruopsciai plauti tas vietas, ant kuriy pateko gelio, muilu ir
vandeniu bent 15 minuciy. Nusivilkite ir i§skalbkite suteptus ribus.

. Tubelés anga yra padengta folijos plévele. Dangteliu reikéty pradurti plévele. Tiibelé turi biiti
nauja ir, jei pasteb&jote, kad plévelés néra, ji pradurta ar praplésta, kreipkités j vaistininka.

. Ledaga reikeéty tepti i§ karto ar per 30 minuciy, kai jis buvo iSimtas i§ Saldytuvo. Po kiekvieno
pavartojimo tiibele batina padéti atgal j $aldytuva. Svariomis rankomis tiibele reikia jdéti j
gamintojo dézute, Sig dézute jdéti | pridedamg permatoma sandary plastikinj maiselj bei laikyti
Saldytuve.

o Ledaga butina tepti tik ant visi§kai sausos odos bent 4 val. pries ar 30 min. po prausimosi ar
i$simaudymo po dusu. Prie§ apsirengdami pacientai turéty palaukti 5-10 min., kol susigers
gelis. Apranga tose vietose, kurios gydomos Ledaga, neturéty biiti uzdara (nepralaidi orui ir

vandeniui).

o Minkstinamieji (drékinamieji) ar kiti vieti§kai vartojami preparatai gali biiti vartojami ant
gydomy viety 2 val. prie§ arba 2 val. po to, kai buvo pavartotas Ledaga.

o Kol Ledaga nenudziista, biitina vengti ugnies, liepsny, negalima rikyti.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas chlormetinui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Patekimas ant gleivinés ar j akis

Biitina vengti saly¢io su gleivine, ypa¢ akimis. Jei vaisto patenka ant gleivinés, pavyzdziui, burnos
gleivinés ar | nosj, ji gali skaudeéti, parausti, iSopéti, o §i bukle gali tapti sunki. Jei j akis patenka
chlormetino, gali skaudéti, gali buti jauciamas deginimas, gali kilti uzdegimas, pasireiksti fotofobija,
gali lietis vaizdas. Galimas apakimas ar sunkus nei§gydomas priekinés akies dalies pazeidimas.

Pacientams biitina nurodyti, kad tais atvejais, jei vaistinio preparato patekty ant gleivinés:

e Dbitina nedelsiant plauti tg vieta bent 15 minuciy dideliu vandens kiekiu (ar 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido injekciniu tirpalu, arba galima naudoti subalansuotg drusky akiy plovimo skystj, jei
vaistinio preparato patenka j akis), ir

e nedelsiant biitina kreiptis medicininés pagalbos (jskaitant oftalmologo konsultacija, jei vaistinio
preparato patenka j akis).

Odos reakcijos

Gydymo metu reikéty jvertinti pacienty odos reakcija, pvz., dél dermatito (pvz., paraudimas,
patinimas, uzdegimas), niezulio, pisliy, iSopéjimo ir odos infekcijy pasireiskimo. Gydant vietiskai
vartojamu chlormetinu didesné odos reakcijos rizika kyla vaisto tepant ant veido odos, genitalijy,
iSanggs srityje ar tose vietose, kur trinasi oda.

Jei pasireiskia odos reakcija, dozés keitimo informacija pateikiama 4.2 skyriuje.



Padidéjes jautrumas

Literatiiroje apraSyta padidéjusio jautrumo reakcijy atvejy, jskaitant pavienius anafilaksijos atvejus,
vietiskai vartojant chlormetino preparatus (zZr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Odos vézys

Gydant MF tipo OTLL ir vaisto tepant tiesiai ant odos, toks gydymas siejamas su antrinio odos vézio
pasirei$kimu, nors nebuvo nustatytas specifinis chlormetino poveikis. Gydymo chlormetinu metu ir po
jo pacientai turi biiti stebimi dél odos vézio atsiradimo rizikos.

Antriné Ledaga ekspozicija

Kiti nei pacientai asmenys turi vengti tiesioginio Ledaga saly¢io su oda. Antrinés ekspozicCijos atvejais
gali kilti odos reakcijos, gleivinés pazeidimo ir odos vézio rizika. Kad bty iSvengta tokio poveikio,
butina laikytis vartojimo rekomendacijy (zr. 4.2 skyriy).

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato sudétyje yra propilenglikolio ir butilhidroksitolueno.
Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginima.

Butilhidroksitoluenas gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinj dermatita) ar sudirginti akis ir
gleiving.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.
4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Ledaga nerekomenduojama vartoti vaisingo amziaus moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos
priemoniy.

Neéstumas
Duomeny apie chlormetino vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai, vaisto patekus j sistemine kraujotaka
(Zr. 5.3 skyriy).

Ledaga nerekomenduojama vartoti néStumo metu.

~

Zindymas
Nezinoma, ar chlormetinas i$siskiria j motinos piena.

Pavojaus zZindomiems naujagimiams/ kiidikiams negalima atmesti, nes zindomiems vaikams gali biiti
vietinés ar sisteminés chlormetino ekspozicijos rizika dél kontakto su motinos oda.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo naudg zindanciai motinai, reikia nuspresti, ar
nutraukti Zindyma, ar nutraukti gydyma Ledaga.



Vaisingumas

Atlikus tyrimus su gyvinais nustatytas Salutinis chlormetino poveikis vyriskos lyties gyviny
vaisingumui po sisteminés ekspozicijos (zr. 5.3 skyriy). Tokio poveikio svarba Zzmonéms skiriant
vietinj gydyma chlormetinu nezinoma.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ledaga gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Atsitiktiniy im¢iy, kontroliuojamo tyrimo metu (n = 128 tiriamieji, kuriems gydymo Ledaga mediana
buvo 52 savaités) nustatytos dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos Ledaga reakcijos buvo
susijusios su oda: dermatitas (54,7 %; pvz., odos sudirginimas, eritema, bérimas, dilgéliné, odos
deginimo pojiitis, odos skausmas), niezulys (20,3 %), odos infekcijos (11,7 %), odos iSopéjimas ir
pusléjimas (6,3 %) bei odos hiperpigmentacija (5,5 %). Pranesta apie padidéjusio jautrumo odos
reakcijas 2,3 % gydyty pacienty.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelése

Toliau nurodomos nepageidaujamos reakcijos pacientams, kurie buvo gydomi Ledaga veikliuoju
preparatu kontroliuojamo tyrimo metu ir kurie sirgo MF tipo OTLL. Daznis apibudinamas taip: labai
daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo

> 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000); daznis nezinomas (negali bati apskaiCiuotas pagal
turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio
sunkumo tvarka.

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznas | Padidéjes jautrumas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai daznas Dermatitas, odos infekcijos, niezulys

Daznas Odos iSop¢jimas ir pisléjimas, odos hiperpigmentacija

Senyvu pacienty populiacija

Kontroliuojamo Klinikinio tyrimo metu 31 % (79/255) tyrimo populiacijos buvo 65 mety amziaus ar
vyresni pacientai. Vaistinio preparato saugumo savybiy pobidis, stebétas senyviems pacientams, buvo
panasus ] nustatytajj pobtidj bendrojoje pacienty populiacijoje.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V _priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Klinikinio tyrimo programos metu ir vaistiniam preparatui patekus j rinka nepranesama apie kokius

nors perdozavimo atvejus gydant Ledaga. Jei vaistinio preparato pavartojama per gausiai, tg vieta
reikéty nuplauti vandeniu.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — prieSnavikiniai preparatai, azoto garstyciy analogai, ATC kodas — LO1AAOQ5.

Veikimo mechanizmas

Chlormetinas yra dvifunkcis alkilinantis preparatas, kuris greitai slopina proliferuojancias lasteles.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Ledaga veiksmingumas ir saugumas buvo istirtas atsitiktiniy im¢iy, daugiacentrio, stebétojui koduoto,
veikliuoju preparatu kontroliuojamo, neprastesnio poveikio klinikinio tyrimo metu (201 tyrimas), kuris
buvo atliktas dalyvaujant 260 suaugusiy pacienty, kuriems buvo nustatyta IA (141), IB (115) ir IIA (4)
MF tipo OTLL stadija ir kuriems bent karta buvo taikytas odos gydymas. Leistinas ankstesnis
gydymas buvo vieti$kai vartojant kortikosteroidus, taikant fototerapija, vietinj gydyma beksarotenu bei
vietin] gydyma azoto garstyCiy analogais. Pacientams nebiitinai turéjo buti nustatytas atsparumas
ankstesniam gydymui ir jie nebitinai turéjo jo netoleruoti. Pacientai buvo suskirstyti pagal ligos
stadija (IA lyginant su IB ir [IA), tuomet jiems atsitiktine tvarka buvo paskirtas Ledaga (atitinkantis
0,02 % chlormetino HC1) arba palyginamasis vaistinis preparatas (naftos pagrindu sukurtas 0,02 %
chlormetino HCL1 tepalas).

Tiriamasis vaistinis preparatas turéjo biiti skiriamas ant pazeistos odos vietos kartg per para

12 ménesiy. Pasireiskus odos reakcijai vaisto vartojimas galéjo buti laikinai nutrauktas arba jo galéjo
biti vartojama reéiau. Vidutiniskai Ledaga per parg buvo suvartojama 1,8 g. DidZiausia individuali
paros dozé tyrimo metu buvo 10,5 g gelio (t.y. 2,1 mg chlormetino HC1).

Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis 201 tyrime buvo sudétinio tikslinés pazaidos sunkumo
vertinimo (angl. Composite Assessment of Index Lesion Severity, CAILS) atsako daznis. Vertinima
atlikes stebétojas nezinojo, kuris preparatas buvo vartojamas. Atsakas buvo apibuidintas kaip bent

50 % pageréjimas nuo pradinio CAILS jvertinimo, pavirtinas maZziausiai po 4 savaiciy jvykusio kito
vizito metu. Visiskas atsakas buvo apibréZztas kaip patvirtintas CAILS jvertinimas, lygus 0. Dalinis
atsakas buvo apibudintas kaip ne maZesnis nei 50 % sumazéjimas nuo pradinio CAILS jvertinimo.
Nustatyta, kad neprastesnis poveikis biity jrodytas, jei atsako daznio santykio (Ledaga / palyginamasis
vaistinis preparatas) zemesné 95 % pasikliautinumo intervalo riba biity didesné¢ ar lygi 0,75. CAILS
jvertinimas buvo koreguotas pasalinus pigmentacijos balg ir supaprastinus iskilusiy odos pazaidy
jvertinimo bala.

Antriné tyrimo vertinamoji baigtis buvo pacienty buklés jvertinimas naudojant sunkumo jvertinimo
priemong (angl. Severity Weighted Assessment Tool, SWAT), kuri rémési visy odos pazaidy vertinimu.
Atsako kriterijai buvo tie patys kaip ir CAILS.

Veiksmingumas buvo vertinamas tai populiacijai, kuriai jmanoma nustatyti poveikj (angl. Efficacy
Evaluable population, EE), joje buvo visi bent 6 ménesius gydyti 185 pacientai, kuriems nebuvo
nustatyta jokiy didesniy nukrypimy nuo protokolo [1 lentelé], bei populiacijai, kurig buvo ketinama
gydyti (angl. Intent-To-Treat, ITT), ja sudaré 260 atsitiktine tvarka atrinkty pacienty.



1lentele  CAILS ir SWAT patvirtintas atsako daznis po 12 ménesiy 201 tyrime (populiacija,
kai poveikis gali biiti nustatytas [EE])

Atsako daZnis (%)
Palyginamasis
Ledaga vaistinis
N =90 preparatas 95 %
N =295 Santykis Pl
CAILS bendrasis atsakas o o 1,301 1,065-
(VA+DA) 76.7% 58,9 % 1,609
ey 18,9 % 14,7 %
Visiskas atsakas (VA) 57.8 O 442 %
Dalinis atsakas (DA) ° 70 e
SWAT bendrasis atsakas o o 1,135 0,893-
(VA+DA) 63,3 % 55,8 % 1,448
. 8,9 % 4,2 %
Visiskas atsakas (VA) 5 A: 4% 5i 6%
Dalinis atsakas (DA) ’ ’

CAILS — sudétinis tikslinés pazaidos sunkumo vertinimas; PI — pasikliautinumo intervalas; VA — visiskas atsakas; DA —
dalinis atsakas; SWAT — sunkumo jvertinimo priemoné.

Atsako santykis ir 95 % pasikliautinumo intervalas ITT populiacijoje buvo 1,226 (0,974-1,552)
analizuojant CAILS bei 1,017 (0,783-1,321) analizuojant SWAT, todél atitinka EE populiacijos
rodiklius tiek analizuojant CAILS, tiek ir SWAT bendruosius atsakus.

Jau 4 savaite buvo pastebétas vidutinio CAILS jvertinimo balo sumazéjimas, o jvertinimas dar labiau
mazéjo toliau tesiant gydyma.

EE populiacijoje pacienty, kuriems buvo pasiektas patvirtintas CAILS atsakas, procentiné dalis buvo
panasi tarp ligos IA (79,6 %) ir IB—IIA (73,2 %) stadijy pogrupiy.

Rezultatai analizuojant kitas antrines vertinamasias baigtis (pazeistos odos kiino pavirSiaus ploto
procentinés dalies atsakas, laikas, iki kai buvo nustatytas pirmasis patvirtintas CAILS atsakas, pirmojo
patvirtinto CAILS atsako trukmé ir laikas iki ligos progresavimo) atitiko CAILS ir SWAT analizés
rezultatus.

Nedidelis skaicius tiriamyjy (6,3 %, 8/128), kurie buvo gydomi Ledaga, vietiskai vartojo
kortikosteroidus. Taigi, Ledaga vartojimo kartu su vietinio poveikio kortikosteroidais saugumas dar

neistirtas.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Ledaga tyrimy su visais vaiky populiacijos,
kuriems nustatyta odos T-lasteliy limfoma, pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Pacientams, kurie buvo gydomi Ledaga 201 tyrimo metu, chlormetino koncentracija kraujyje buvo
nei$matuojama, kai kraujo méginiai buvo paimti pragjus 1, 3 ir 6 valandoms po vaisto tepimo 1-aja
dieng bei pirmojo ménesio vizito metu.

Taip pat ir pacientams, kuriems buvo skirtas 0,04 % chlormetino gelis tolesnio steb&jimo tyrimo metu
(202 tyrimas), chlormetino ar jo skilimo produkto (garsty¢iy) koncentracijos kraujyje buvo
neiSmatuojamos, kai kraujo méginiai buvo paimti praéjus 1 valandai po vaisto tepimo 1-3jg dieng ar
praéjus 2, 4 ar 6 gydymo ménesiams.




5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Nustatytas, kad chlormetinas yra genotoksiskas bakterijy, augaly ir zinduoliy Igsteléms. Nustatytas
kancerogeninis chlormetino poveikis, atlikus ziurkiy ir peliy kancerogeniskumo tyrimus, kai preparato
buvo skiriama po oda ir j vena.

Tepant 15 mg/kg chlormetino dozg ant peliy odos iki 33 savaiciy, pasireiské odos navikai
(plokscialasteliné karcinoma ir odos papiloma). Nepranesta apie pasireiSkusius sisteminius navikus
vietiskai vartojant chlormetina.

I veng leidziamas chlormetinas sutrikdé ziurkiy patiny vaisinguma, kai buvo skiriama > 0,25 mg/kg
preparato dozé kartg per 2 savaites 24 savaites. Apie atliktus specifinius chlormetino poveikio gyviiny
pateliy vaisingumui tyrimus literatiiroje nepraneSama.

Chlormetinas sukélé peliy ir ziurkiy vaisiy apsigimimus, kai buvo skiriamos vienkartinés 1-2,5 mg/kg
preparato dozés injekcijos. Kiti su gyviinais atlikty tyrimy duomenys rodo embriony Zitj ir sulétéjusj
augima, kai buvo skiriamos vienkartinés preparato dozés injekcijos.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Dietilenglikolio monoetilo eteris
Propilenglikolis (E 1520)
Izopropilo alkoholis

Glicerolis (E 422)

Pieno ragstis (E 270)
Hidroksipropilceliuliozé (E 463)
Natrio chloridas

Raceminis mentolis

Dinatrio edetatas
Butilhidroksitoluenas (E 321)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

UzSaldyta tubelé
5 metai Saldiklyje (-15 °C —-25 °C).

Atitirpinus
60 dieny saldytuve (2 °C — 8 °C).

Ledaga reikia iSimti i$ Saldytuvo prie§ pat vartojimg ir jdéti atgal | Saldytuva po kiekvieno vartojimo
dézutéje, esancioje vaiky sunkiai atidaromame , permatomame, uzsandarinamame, plastikiniame
maiselyje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidaryta tiibelé
Laikyti ir transportuoti uz8aldyta ( —15 °C — —25 °C) arba $altai (+2 °C — +8 °C).




Atitirpinus
Laikyti ir transportuoti saltai (+2 °C — +8 °C).

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Ledaga tiekiamas baltoje aliuminio tiibeléje su vidiniu lako sluoksniu, uzsandarintoje aliuminio
plévele bei baltu polipropileno uzsukamu dangteliu. Kiekvienoje tibeléje yra 60 g gelio.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Ledaga yra citotoksiskas vaistinis preparatas.

Ruosdami Ledaga slaugytojai turi miivéti nitrilo pirstines. Po Ledaga vartojimo pacientai ir slaugytojai
turi nusiplauti rankas.

Ledaga yra alkoholio pagrindu pagamintas preparatas ir yra degus. Bitina laikytis vartojimo
rekomendacijy (zr. 4.2 skyriy).

Nesuvartotas Saldytuve laikomas Ledaga turi biiti iSmestas po 60 dieny kartu su plastikiniu maiseliu.
Nesuvartotg vaistinj preparatas ar atlickas, jskaitant plastikinj maiselj ir nitrilo pirstines, kurios
naudotos vaistinio preparato uztepimui, reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai
i8déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Europos Sajungos
referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Siekdamas sumazinti ir apsaugoti nuo svarbios identifikuotos rizikos ,,Toksinio poveikio gleivinéms ar
akims* bei svarbios potencialios rizikos ,,Antrinés ekspozicijos kitam nei pacientui asmeniui®,
registruotojas privalo uztikrinti, kad kiekvienoje valstyb¢je nar¢je (VN), kur Ledaga tiekiamas j rinka,
bty jvykdytos Sios papildomos rizikos mazinimo priemonés:

e Ledaga turi biiti tickiamas permatomame, uzsandarintame, apsaugotame nuo vaiky,
plastikiniame maiselyje, siekiant apsaugoti nuo antrinés ekspozicijos ir uzter§imo, kai Ledaga
laikomas Saldytuve:

o Nurodymai, kaip tiksliai vartoti, atidaryti ir iSmesti plastikinj maiselj, turi buti
atspausdinti ant plastikinio maiselio. Registruotojas privalo suderinti §io teksto turinj
ir formatg su nacionaline kompetentinga institucija prie§ pradédamas tiekti Ledaga i
kiekvienos VN rinka.

o Plastikinio maiSelio negalima naudoti jokiems kitiems tikslams ir jj privaloma i$mesti
po 60 dieny kartu su nesuvartotu Saldytuve laikytu Ledaga ir kitomis atlickomis,
iskaitant nitrilo pirStines, laikantis vietiniy reikalavimy.
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e [spéjamoji paciento kortelé turi bti jdéta j iSoring Ledaga pakuote, kartu su paciento
informavimo lapeliu; ji tiekiama visiems pacientams ir slaugytojams, kurie, kaip tikimasi,
skirs arba vartos Ledaga.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ledaga 160 mikrogramy / g gelis
chlormetinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename gelio grame yra 160 mikrogramy chlormetino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Dietilenglikolio monoetilo eteris, propilenglikolis, izopropilo alkoholis, glicerolis, pieno riigstis,
hidroksipropilceliuliozé, natrio chloridas, raceminis mentolis, dinatrio edetatas, butilhidroksitoluenas.

Daugiau informacijos skaitykite pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Gelis
60 g

5. VATOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksiskas: Elkités atsargiai.
Degus: vengti ugnies, liepsnos, nertkyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Atsildzius iSmesti po 60 dieny, tinka iki ../../....
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryta tibelé: laikyti ir transportuoti uzsaldytg (=15 °C — —25 °C) arba $altai (+2 °C — +8 °C).
Atsildzius: laikyti ir transportuoti saltai (+2 °C — +8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikykite Ledaga jo dézutéje, vaiky sunkiai atidaromame plastikinio maiselio viduje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Tubelg, plastikinj maiSelj ir nitrilo pirStines reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1171/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ledaga

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINIU PAKUOCIU

60 ¢ TUBELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ledaga 160 mikrogramy / g gelis
chlormetinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename gelio grame yra 160 mikrogramy chlormetino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Dietilenglikolio monoetilo eteris, propilenglikolis, izopropilo alkoholis, glicerolis, pieno riigstis,
hidroksipropilceliuliozé, natrio chloridas, raceminis mentolis, dinatrio edetatas, butilhidroksitoluenas.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Gelis
609

5. VATOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant odos.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Citotoksiskas
Degus

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Atsildzius iSmesti po 60 dieny.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryta tiibelé: laikyti ir transportuoti uzsaldyta arba Saltai.
At8ildzius: laikyti ir transportuoti $altai.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Tibele, plastikinj maiselj ir nitrilo pirstines reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1171/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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Ispéjamoji paciento kortelé

1 lentelé
Nurodymai pacientams ir slaugytojams
LEDAGA 160 mikrogramy / g
gelis
chlormetinas
2 lentelé

Jei LEDAGA gelio patenka ant kity
nei pacientas asmeny odos, 15 min.
plaukite gausiu vandens Kiekiu ir
muilu. Nusivilkite bei i$plaukite
uzterStus drabuzius ir kreipkités |
gydytoja. Jei vaisto patekty ant
nepazeisty paciento odos viety,
pacientas turi nuplauti tg sritj
vandeniu ir muilu. Permatomas,
uzsandarinamas, vaiky sunkiai
a_tidgromas plastikinis maiselis _ TEDAGA topkite % karto arba
tiekiamas kartu su LEDAGA geliu, per 30 minugiy, kai jis buvo
siekiant apsaugoti nuo antrinio igimtas i§ Saldytuvo.
poveikio ir uzter§imo. NeiSmeskite

vaistinio preparato ar nitrilo pirStiniy,

kurios buvo naudojamos tepant

vaista, apie tai pasiteiraukite

vaistininko.

~

Atidarykite plastikinj maielj,
i§imkite LEDAGA i§ dézutés ir
atsukite tabelg. Prie§ pradédami

vartoti, dangteliu pradurkite
sandarinamajj tabelés sluoksnj.
Nenaudokite, jeigu
sandarinamojo sluoksnio néra
arba jis yra pazeistas.

3 lentelé

Pacientas . -
— @ Slaugytojas ;

Ant visiSkai sausos odos tepkite Prie§ uztepdami plona gelio
plonu sluoksniu, likus ne maziau sluoksnj ant visiskai sausos odos,
kaip 4 val. iki prausimosi slaugytojai privalo uzsimauti

(iskaitant dusg) arba pragjus vienkartines nitrilo pirstines, kad
30 min. po prausimosi (jskaitant apsisaugoty nuo gelio poveikio.
dusa). Uztepe nusimaukite pirStines ir

i$verskite j kita puse, kad bty
iSvengta salycio su LEDAGA.

¥
5-10°

Pries uzdengdami drabuziais,
palaukite, kol gelis i§dzius
(5-10 min.). Nenaudokite
hermetisky tvars¢iy. LEDAGA
yra degus. Venkite salycio su
atvira liepsna arba uzdegta
cigarete, kol produktas néra
i8dzitives. Nenaudokite odos
priezitros produkty 2 val. iki ir
2 val. po naudojimo.
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4 lentelé

Pacientas ir
slauavtoias

I§ karto po naudojimo Svariomis rankomis uzsukite tiibele, Permatoma, uzsandarinama,
nusiplaukite rankas muilu ir idekite ja vel i dezute, tuomet plastikinj maiselj jdékite atgal
vandeniu. permatoma, uzsandarinama, Saldytuva. Saugokite nuo vaiky.

plastikinj maiselj ir uzdarykite jj.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: Informacija pacientui

Ledaga 160 mikrogramy / g gelis
chlormetinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ledaga ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Ledaga
Kaip vartoti Ledaga

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ledaga

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra Ledaga ir kam jis vartojamas

Ledaga sudétyje esanti veiklioji medziaga yra chlormetinas. Tai prieSvézinis vaistas, tepamas ant odos
grybiskosios granuliomos (mycosis fungoides) tipo odos T-lIasteliy limfomos (MF tipo OTLL)

gydymui.

MF tipo OTLL — tai buklé, kai tam tikros organizmo imuninés sistemos lastelés, vadinamos

T limfocitais, tampa vézinémis ir paZeidzia odg. Chlormetinas — tai prieSvézinio vaisto riisis, vadinama
alkilinanc€iu preparatu. Jis prisijungia prie besidalijanciy lasteliy, pvz., véziniy Igsteliy, DNR ir
neleidzia joms daugintis bei augti.

Ledaga vartojamas tik suaugusiems.

2. Kas zZinotina pries vartojant Ledaga

Ledaga vartoti negalima
- jeigu yra alergija chlormetinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Ledaga.

- Venkite vaisto kontakto su akimis. Netepkite vaisto prie akiy, nosies $nerviy viduje, ausy ar
lapy vidinéje puséje.

- Jeigu Ledaga patekty j akis, gali skaudéti, gali biiti jau¢iamas deginimas, pasireiksti patinimas,
paraudimas, jautrumas Sviesai, gali lietis vaizdas. Taip pat galite apakti ar sunkiai suzaloti akis
visam laikui. Jeigu Ledaga patenka j akis, nedelsdami plaukite akis bent 15 minuciy dideliu
vandens kiekiu, vadinamuoju 0,9 % natrio chlorido tirpalu arba akiy plovimo skys¢iu ir kuo
grei¢iau kreipkités | gydytoja (jskaitant akiy gydytoja).
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- Jei $io vaisto patenka j burng ar nosj, jis gali sukelti skausma, paraudima, gali atsirasti opos,
kuriy pasekmés gali biiti sunkios. Pazeista vieta i$ karto plaukite dideliu kiekiu vandens bent
15 minuciy ir kuo greiciau kreipkités j gydytoja.

- Sis vaistas gali sukelti odos reakcijas, pavyzdziui, odos uzdegima (paraudima ir patinima),
niezulj, gali atsirasti piislés, opos bei odos infekcijos (zr. 4 skyriy). Odos uzdegimo rizika
padidéja, jei tepsite Ledaga ant veido, genitalijy, iSangés srityje ar odos raukslése.

- Pasakykite gydytojui, jeigu kada nors anks¢iau Jums buvo pasireiskusi alerginé reakcija
chlormetinui. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu Jums pasireiskia alerginé reakcija |
Ledaga (zr. 4 skyriy).

- Buvo pranesta apie odos vézio (nenormalus odos lgsteliy augimas) atvejus po to, kai
chlormetino buvo tepama ant odos, nors nezinoma, ar tai sukelia biitent chlormetinas. Jisy
gydytojas apzitres Jiisy oda, ar neiSsivysté odos vézZys gydymo Ledaga metu bei pasibaigus
gydymui. Pasakykite gydytojui, jeigu atsirado naujy pazeisty odos viety ar opy.

- Kiti nei pacientai asmenys, pvz., slaugytojai, turi vengti tiesioginio Ledaga kontakto su oda. Dél
tiesioginio Ledaga kontakto su oda gali atsirasti odos uzdegimas (dermatitas), gali baiti pakenkta
akims, burnai, nosiai, taip pat gali i$sivystyti odos vézys. Slaugytojai, kurie netycia prisilieCia
prie Ledaga vaistinio preparato, privalo i§ karo nuplauti pazeista vietg bent 15 minuéiy.
Nusivilkite ir iSskalbkite uzterStus drabuzius. I§ karto kreipkités i gydytoja, jei Ledaga vaistinio
preparato pateko Jums j akis, burng ar nos;j.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto vaikams ir paaugliams, kurie yra jaunesni nei 18 mety, kadangi vaisto saugumas
ir veiksmingumas §ios amziaus grupés pacientams neistirti.

Kiti vaistai ir Ledaga
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Duomeny apie chlormetino vartojima nésc¢ioms moterims nepakanka. Todél Sio vaisto
nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nenaudoja
kontracepcijos priemoniy.

Nezinoma, ar Ledaga iSsiskiria | motinos pieng, taip pat zindomiems kuidikiams gali buiti Ledaga
poveikio rizika dél kontakto su motinos oda. Todél vartojant §j vaista nerekomenduojama zindyti
kudikio. Turétuméte pasikalbéti su savo gydytoju pries zindydama, kad biity nustatyta, ar geriau biity
maitinti kriitimi, ar vartoti Ledaga.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nesitikima, kad §is vaistas kaip nors veikty gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Ledaga sudétyje yra propilenglikolio ir butilhidroksitolueno
Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginimg. Butilhidroksitoluenas gali sukelti vietiniy odos reakcijy
(pvz., kontaktinj dermatitg) ar sudirginti akis bei gleiving.

3. Kaip vartoti Ledaga

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Ledaga yra skirtas tik vartoti ant odos.
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Rekomenduojama dozé yra tepamas plonas vaisto sluoksnis ant pazeisty odos viety kartg per para.
Tokia pat dozé yra skiriama ir senyviems pacientams (65 mety ir vyresniems), kaip ir jaunesniems
suaugusiems pacientams (18 mety ir vyresniems).

Gydytojas gali nutraukti Jusy gydyma, jei prasidéty sunkus odos uzdegimas (t. y., oda parausty ir
patinty), atsirasty opos ar piislés. Kai simptomai praeis, gydytojas gali vél paskirti §j gydyma.

Vartojimo instrukcija:

- Vartokite Ledaga tiksliai kaip nurodo gydytojas arba vaistininkas.

- Slaugytojai privalo miivéti vienkartines nitrilo pirStines, kai tepa §j vaistg pacientams (tai
specialios pirstinés; teiraukités savo gydytojo ar vaistininko, jei turite klausimy).

- Nuimkite dangtelj nuo tiibelés prie§ pat vartojima. Dangteliu pradurkite plévele.

- Iséme Ledaga i$ Saldytuvo, tepkite i$ karto ar per 30 minuciy.

- UZztepkite plong vaisto sluoksnj ant visi§kai sausos odos, bent 4 val. prie§ ar praéjus 30 min. po
prausimosi ar i§simaudymo duse.

- Tepkite Ledaga ant pazeistos odos viety. Jeigu Ledaga patekty ant nepazeistos odos vietos,
nuplaukite $ig vieta muilu ir vandeniu.

- Leiskite pateptai vietai nudziiiti, palaukite 5-10 minuciy ir tik po to apsirenkite.

- Pacientai, kurie patys tepa gelj, turi nusiplauti rankas muilu ir vandeniu i§ karto po vartojimo.

- Slaugytojai po vaisto tepimo turi atsargiai nusimauti pirStines (iSverciant jas j kita puse, kad
iSvengty kontakto su Ledaga) ir po to kruopsc¢iai nusiplauti rankas muilu ir vandeniu.

- Ledaga tiekiamas apsaugotame nuo vaiky, permatomame, uzsandarinamame, plastikiniame
maiSelyje. Jeigu taip néra, kreipkités j vaistininka.

- Svariomis rankomis jdékite Ledaga j gamintojo déZute, tuomet j plastikinj maiselj. Po kiekvieno
vartojimo jdékite vaistg j Saldytuva.

- Neuzdenkite gydomos vietos orui ar vandeniui nepralaidziais tvars¢iais, kai uztepate $io vaisto.

- Kol Ledaga nesusigeria j oda, venkite kontakto su atvira liepsna, nedekite cigaretés. Ledaga
sudétyje yra alkoholio, todél jis yra degus.

- 2 val. pries ir 2 val. po to, kai pavartojote Ledaga, netepkite jokiy drékinamyjy priemoniy ar
kity produkty, skirty odos priezitirai (jskaitant odos gydymui skirtus vaistus).

- Laikykite Ledaga jo dézutéje plastikinio maiselio viduje vaikams nepasiekiamoje vietoje ir
saugokite nuo kontakto su maistu.

Ka daryti pavartojus per didele Ledaga doze?
Netepkite Ledaga dazniau nei kartg per para. Jei uZtepsite daugiau nei rekomenduojama, pasitarkite su

gydytoju.

PamirSus pavartoti Ledaga
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Tepkite kitg doze paskirtu metu.

Nustojus vartoti Ledaga
Jisy gydytojas nurodys, kiek ilgai jus turétuméte vartoti Ledaga ir kada nutraukti gydyma. Nenustokite

vartoti §io vaisto tol, kol to nenurodys Jiisy gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

NUSTOKITE vartoti Ledaga ir nedelsdami praneskite gydytojui, jeigu Jums pasireiskia alerginé
reakcija (padidéjes jautrumas).

Jums gali pasireiksti keli ar visi Sie simptomai, budingi alerginei reakcijai:
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- lapy, veido, gerklés ar liezuvio tinimas;
- bérimas;
- sunkumas kvépuoti.

Kitas galimas Salutinis poveikis
Kuo greiciau praneskite gydytojui ar vaistininkui, jei pastebéjote bet kurj i$ Siy toliau nurodyty
Salutiniy poveikiy.

Labai daZnas Salutinis poveikis gydomoje vietoje (pasireiskia daugiau nei 1 i§ 10 Zmoniy):
- odos uzdegimas (dermatitas);

- odos infekcijos;

- niezulys (niezéjimas).

Daznas salutinis poveikis gydomoje vietoje (pasireiskia ne daugiau kaip 1 i§ 10 zmoniy):
- 0dos opos;

- puslés;

- odos patamséjimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ledaga

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant tiibelés etiketés ir dézutés po ,, Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Visada laikykite Saldytuve (2 °C — 8 °C), uztikrindami, kad tubelé yra savo dézutéje, vaiky sunkiai
atidaromo, permatomo, uzsandarinamo, plastikinio maiselio viduje.

Nevartokite atidaryto ar neatidaryto Ledaga ilgiau nei 60 laikymo Saldytuve dieny.
Kaip iSmesti panaudotas nitrilo pirstines, plastikinj maiSelj ir nebereikalingus vaistus, klauskite
vaistininko. Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlieckomis. Sios priemonés
padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Ledaga sudétis
e Veiklioji medziaga yra chlormetinas. Kiekviename gelio grame yra 160 mikrogramy chlormetino.
e Pagalbinés medziagos yra: dietilenglikolio monoetilo eteris, propilenglikolis (E 1520), izopropilo
alkoholis, glicerolis (E 422), pieno rtigstis (E 270), hidroksipropilceliuliozé (E 463), natrio
chloridas, raceminis mentolis, dinatrio edetatas, butilhidroksitoluenas (E 321).
Daugiau informacijos apie propilenglikolj ir butilhidroksitoluena zr. 2 skyriaus pabaigoje.

Ledaga iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ledaga yra skaidrus, bespalvis gelis.
Kiekvienoje aliuminéje tubeléje yra 60 gramy gelio, tibelé uzsukama baltu dangteliu.
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Registruotojas ir gamintojas

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Airija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Recordati
Tél/Tel: +32 2 46101 36

Bbarapus
Recordati Rare Diseases
Ten.: +33 (0)1 47 73 64 58

DpaHuus

Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Danmark

Recordati AB.

TIf: + 46 8 545 80 230
Sverige

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

Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

EM\Gda
Recordati Hellas
TnA: +30 210 6773822

Espafia
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

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

Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

Tél/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Magyarorszag

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franciaorszag

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 147 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

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
Recordati Rare Diseases SARL
Tel: +351 21 432 95 00



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 Srl
Tel: +39 02 487 87 173

Kvnpog

Recordati Rare Diseases
TnAh:+33 147 73 64 58
ToArio

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

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
Franctzsko

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

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

Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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