I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vaniqa 11,5 % kremas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename kremo grame yra 115 mg eflornitino (hidrochlorido monohidrato pavidalu).
Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:

Viename kremo grame yra 47,2 mg cetostearilo alkoholio, 14,2 mg stearilo alkoholio, 0,8 mg metilo
parahidroksibenzoato ir 0,32 mg propilo parahidroksibenzoato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Kremas.
Baltas arba beveik baltas kremas

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Motery veido hirsutizmui gydyti..

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vaniqa krema reikia tepti ant paZeistos odos du kartus per dieng, ne dazniau kaip kas aStuonias
valandas. Buvo jrodytas tik pakitusio plaukuotumo veido ir smakro odos gydymo $iuo preparatu
veiksmingumas. Tepalo vartoti tik Sioms vietoms gydyti. Maksimalios leistinos dozés, saugiai vartotos
atliekant klinikinius tyrimus, buvo 30 g per ménesj.

Biiklés pageréjimas tikétinas per astuonias savaites nuo gydymo pradzios.

Ilgalaikis gydymas gali lemti tolesnj geréjima ir yra biitinas, kad teigiamas vaisto poveikis iSlikty.
Nutraukus gydyma per aStuonias savaites gali atsinaujinti prie§ gydyma buvusi buklé.

Jei per keturis ménesius nuo gydymo pradzios jokio teigiamo efekto nepastebima, preparato
vartojimas turi biiti nutrauktas.

Kartu su Vaniqa pacientés gali naudoti kitus plauky Salinimo biudus (pvz., skutima ar peSiojima). Po
plauky skutimo ar pasalinimo kitu biidu kremg reikéty vartoti ne anksc¢iau kaip po penkiy minuciy, nes
gali pradéti dilgcioti ar deginti oda.

Specialiosios populiacijos
Pagyvene Zmonés: (> 65 mety) dozavimo korekcija néra bitina.

Vaiky populiacija:

Vaniqa saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 18 mety neistirti. Duomeny pagrijsti vartojima
Sioje amziaus grupéje néra.

Kepeny ar inksty pakenkimas: Vaniga saugumas ir veiksmingumas moterims, turin¢ioms kepeny ar
inksty pakenkimg, nenustatytas. Kadangi pacientéms, serganc¢ioms inksty nepakankamumu, Vaniqa
saugumas tirtas nebuvo, joms §j vaistg reikia skirti laikantis visy atsargumo priemoniy.

Duomeny néra.



Vartojimo metodas

Krema plonu sluoksniu reikia tepti ant Svarios ir sausos pazeistos odos. Kremg reikia gerai jtrinti.
Vaistinis preparatas turi biti vartojamas taip, kad po jtrynimo ant gydomy viety nelikty jokiy matomy
jo likuciy. Baigus tepti krema, reikia nusiplauti rankas. Kad gydymas btity maksimaliai veiksmingas,
gydomy viety neplaukite keturias valandas po patepimo. Ant $iuo kremu pateptos odos kosmetika
(iskaitant ir kremus nuo saulés) naudoti galima, bet patepus reikia palaukti bent penkias minutes.

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

Padidéjes plaukuotumas gali atsirasti dél rimty sutrikimy (pvz., policistiniy kiausidziy sindromo,
androgenus i$skirianciy naviky) ar kai kuriy veikliyjy medziagy (pvz., ciklosporino, gliukokortikoidy,
minoksidilio, fenobarbitono, fenitoino, kombinuoto pakaitinio gydymo estrogenais ir androgenais)
vartojimo. | Siuos veiksnius reikia atsizvelgti skiriant bet kokj gydyma pacientéms, kurios gali biiti
gydomos Vaniqa.

Vaniqa vartoti tik ant odos. Vaistas neturéty patekti j akis ar ant gleivinés (pvz., nosies ar burnos). Jei
kremo tepama ant nutrintos ar jbréztos odos, galimas trumpalaikis dilg¢iojimas ar deginimas.

Jei atsiranda odos dirginimas ar netoleravimas, Vaniqa vartojimo daznj reikéty laikinai sumazinti iki
vieno karto per dieng. Jei dirginimas nesiliauja, gydyma reikia nutraukti ir pasikonsultuoti su
gydytoju.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra cetostearilo alkoholio ir stearilo alkoholio, kurie gali sukelti
lokaliy odos reakcijy (pvz.: kontaktinj dermatitg), o taip pat ir metilo parahidroksibenzoato ir propilo
parahidroksibenzoato, galin¢iy sukelti alerginiy reakcijy, kurios gali buiti uzdelstos.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveika netirta.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Klinikiniai tyrimai, atlikti su ribotu skai¢iumi (22) preparata vartojusiy nésciyjy, parode, kad néra
jokiy klinikiniy jrodymy, jog gydymas Vaniqa neigiamai veikia moteris ar vaisius. Klinikiniy tyrimy
metu i$ stebéty 22 nésciyjy tik 19 pacienciy vartojo Vaniqa. Devynioms i§ $iy 19 tiriamyjy gimé sveiki
naujagimiai, 5 tiriamosios pasirinko aborta, ivyko 4 spontaniniai abortai ir buvo 1 apsigimimas (35
mety moteris pagimdé kiidikj su Dauno sindromu). Kol kas néra gauta jokiy kity tiesiogiai susijusiy su
néstumu epidemiologiniy tyrimy duomeny. Tiriant gyviinus nustatytas toksiskumas reprodukcinei
sistemai (zr. 5.3 skyriy). Galima rizika Zzmogui néra zinoma. Todél néscios ar planuojancios pastoti
moterys turéty naudoti alternatyvias veido plauky $alinimo priemones.

Zindymas

Nezinoma, ar eflornitinas/metabolitai i§skiria j motinos pieng. Zindan&ios moterys neturéty vartoti
Vaniqa.

Vaisingumas

Duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vaniqa gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dauguma nepageidaujamy odos reakcijy, apie kurias buvo pranesta, buvo lengvo intensyvumo, todél
nereikéjo nutraukti Vaniqa vartojimo ar skirti gydymo. Dazniausia nepageidaujama reakcija buvo
spuogai, paprastai neintensyviis. Placebu (kremo pagalbinémis medZiagomis) kontroliuojamy tyrimy
metu (n=596) spuogai buvo 41 % pacienc¢iy gydymo pradzioje; 7 % pacienciy, gydyty Vaniqa, ir 8 %
pacienciy, vartojusiy placeba, pajuto biiklés pablogéjima. Panasiam procentui (po 14 %) pacienciy,
kurioms gydymo pradzioje spuogy nebuvo, spuogai atsirado ir po gydymo Vaniqa, ir pavartojus
placeba.

Toliau iSvardytos stebétos klinikiniy tyrimy metu odos nepageidaujamos reakcijos pagal MedDRA
daznio apibiidinimus. MedDRA daznio apibtidinimai: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedazni (nuo (= 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti

(< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis), iskaitant pavienius
praneSimus. Reikia atsizvelgti i tai, kad daugiau kaip 1350 pacienciy $iy tyrimy metu nuo 6 ménesiy
iki vieneriy mety buvo gydomos Vaniqa, o daugiau nei 200 pacienc¢iy 6 ménesius vartojo placeba.
Daugumos atvejy daznis buvo panasus ir naudojant Vaniqa, ir placebg. Pazyméti zvaigzdute (*) odos
deginimas, dilg€iojimas, perstéjimas, bérimas ir eritema pasitaiké dazniau Vaniqa vartojusioms
pacientéms palyginus su placebu.

Vaniqa klinikiniy tyrimy metu stebéty odos nepageidaujamy reakcijy daznis (pagal MedDRA daznio
apibiidinimus):

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai dazni Spuogai

(= 1/10)

Dazni Pseudofolikulitas barzdos srityje, alopecija, odos dilg€iojimas*, odos

(nuo > 1/100 iki deginimas*, sausa oda, niezulys, eritema*, perstinti oda*, sudirginta oda,

<1/10) bérimas*, folikulitas.

Nedazni Jauge plaukai, veido edema, dermatitas, burnos edema, papulinis bérimas,

(nuo > 1/1 000 iki kraujuojanti oda, paprastoji piisleling, egzema, cheilitas, furunkuliozé,

< 1/100) kontaktinis dermatitas, nenormali plauky tekstiira ir nenormalus plauky
augimas, hipopigmentacija, Slapiuojanti oda, lipos nutirpimas, odos
skausmingumas.

Reti Raudonieji spuogai, seboréjinis dermatitas, odos navikas, makulopapulinis

(nuo > 1/10 000 iki bérimas, odos cistos, piislelinis-piislinis bérimas, odos sutrikimai,

< 1/1 000)) hirsutizmas, odos trikin¢jimas.

Vaikai

Paaugliams stebétos nepageidaujamos reakcijos yra tokios pacios, kaip ir suaugusiesiems.

PraneSimas 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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

D¢l minimalios eflornitino penetracijos per odg (zr. 5.2 skyriy) perdozavimas yra mazai tikétinas.
Taciau jei ant odos buvo uztepta labai didelé dozé ar preparatas atsitiktinai buvo prarytas, gali atsirasti
simptomy, kurie btina skiriant terapines intravenines eflornitino dozes (400 mg/kg per dieng ar apie 24
g per diena), naudojamas Trypanosoma brucei gambiense (Afrikos tripanosomiazé) infekcijai gydyti,



tai plauky netekimas, veido pabrinkimas, traukuliai, klausos sutrikimai, vir§Skinamojo trakto
sutrikimai, apetito praradimas, galvos skausmas, silpnumas, svaigimas, anemija, trombocitopenija ir
leukopenija.

Jeigu pasireiskia perdozavimo simptomai, vaistinio preparato vartojimas turi buiti nutrauktas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — kiti preparatai odos ligoms gydyti, ATC kodas — D11AX16.

Veikimo mechanizmas
Eflornitinas negrjztamai slopina ornitino dekarboksilazg — fermenta, dalyvaujantj susidarant plauko
stiebui plauko folikule. Vaniqa stabdo plauky augimo greitj.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Vaniga saugumas ir veiksmingumas buvo jvertintas dviejy dvigubai akly, randomizuoty, placebu

(kremo pagalbinémis medziagomis) kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu. Atliekant tyrimus,
kuriuose dalyvavo 596 I-VI odos tipy moterys (395 skirtas Vaniqa ir 201 — placebas), pacientés
gydytos iki 24 savaiciy. Gydytojai vertino pokyc¢ius nuo gydymo pradzios pagal 4 baly skale,
atsizvelgdami j $iuos parametrus: plauky ilgis ir tankumas bei odos patamséjimas, susij¢s su
terminalinio plauko buvimu, po 48 valandy nuo tada, kai moterys nusiskuto jau gydytas pakitusio
plaukuotumo veido ir smakro odos vietas. Pageréjimas buvo pastebétas anksciau nei 8 savaités nuo
gydymo pradzios.

Kombinuoti $iy abiejy tyrimy rezultatai pateikiami toliau:

ISeitys* Vaniqa 11,5 % kremas Placebas
Svari ar beveik §vari oda | 6% 0%
Zymus pageréjimas 29% 9%
Pageréjimas 35% 33%
Jokio pageréjimo ar dar | 30% 58%
blogiau

* Gydymo pabaigoje (24 savaité). Pacientéms, kurios nutrauké gydyma klinikinio
tyrimo metu, paskutiné apzitira buvo atlikta anksciau nei 24 savaite.

Kiekviename i$ Siy tyrimy statistiskai reikSmingas (p<0,001) pageré¢jimas Vaniqa vartojusiy grupéje,
palyginus su placebo grupe, buvo nustatytas moterims, kurioms buvo zymus pageré¢jimas ir Svari ar
beveik §vari oda. Sis pageréjimas atsirado dél atitinkamo veido odos tamsumo, susijusio su
terminalinio plauko buvimu, sumazéjimo. Pogrupiy analizé parodé sékmingo gydymo skirtumus, nes
zymaus ar didesnio pageré¢jimo sulauké 27 % nebaltaodziy ir 39 % baltaodziy motery. Pogrupiy
rezultaty analizé taip pat parode, kad Zymaus ar didesnio pageréjimo sulaukeé 29 % nutukusiy motery
(KM1I>30) ir 43 % normalaus svorio motery (KMI<30). Apie 12 % motery, dalyvavusiy klinikiniuose
tyrimuose, buvo po menopauzés. Palyginti su placebo grupe, Zymus pageréjimas (p < 0,001) buvo
moterims po menopauzes.

Labai sumazéjusj psichologinj diskomfortg dél savo buklés parodé pacienciy saves vertinimo
rezultatai — buvo vertinami atsakymai j 6 klausimus taikant vizualing analogijos skalg. Nepatoguma
jautusiy pacienciy, vartojusiy Vaniqa, savijauta nepaprastai pageré¢jo, be to, sumaze¢jo laiko sagnaudos
veido plaukams Salinti, apdoroti ar maskuoti. Pacientés kur kas geriau jautési socialinéje ir darbo
aplinkoje. Buvo pastebéta, kad pacienciy saves vertinimas koreliuoja su gydytojo gydymo efektyvumo
vertinimu. Pacienciy stebimi poky¢iai atsirado per 8 savaites nuo gydymo pradzios.

Nutraukus gydyma ankstesné, prie§ gydyma buvusi, biisena grizdavo per astuonias savaites.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pastovi eflornitino i§ Vaniqa penetracija j besiskutan¢iy motery veido oda buvo 0,8 %.



Pastovus eflornitino koncentracijos plazmoje pusinés eliminacijos laikas buvo apie 8 valandos. Pastovi
koncentracija nusistovéjo per keturias dienas. Nusistovéjusi aukS$¢iausia ir Zemiausia eflornitino
koncentracija atitinkamai buvo apie 10 ng/ml ir 5 ng/ml. Pastovus 12 valandy plotas po plazmos
koncentracijos laiko kreive buvo 92,5 ng val./ml.

Ar eflornitinas metabolizuojamas, duomeny néra. Eflornitinas su §lapimu Salinamas nepakites.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy ikiklinikiniy farmakologiniy saugumo, toksinio kartotiniy doziy poveikio, genotoksinio ir
kancerogeninio poveikio tyrimy duomenimis, jskaitant vieng fotokancerogeniskumo tyrimg su
pelémis, specifinio pavojaus zmogui preparatas nekelia.

Vaisingumo tyrimy su ziurkémis metu tepant preparatg ant odos 180 karty didesnémis nei Zmogui
skirtomis dozémis jokio nepageidaujamo poveikio nepastebéta. Teratologiniy odos tyrimy su
ziurkémis ir triusiais metu tepant preparatg ant odos atitinkamai 180 karty ir 36 kartus didesnémis nei
zmogui skirtomis dozémis jokio teratogeninio poveikio nepastebéta. Didesnés dozés motinai ir vaisiui
buvo toksiSkos, taciau akivaizdaus teratogeniSkumo nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Cetostearilo alkoholis;

Makrogolio cetostearilo eteris;
Dimetikonas;

Glicerolio stearatas;

Makrogolio stearatas;

Metilo parahidroksibenzoatas (E218);
Skystasis parafinas;

Fenoksietanolis;

Propilo parahidroksibenzoatas (E216);
ISgrynintas vanduo;

Stearilo alkoholis;

Natrio hidroksidas (E524) pH reguliuoti
6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 6 ménesiai.
6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobiudis, jos turinys

Didelio tankio polietileno ttibelé su i$ polipropileno pagamintu uzsukamuoju dangteliu. Ttbeléje yra
15, 30 ar 60 g kremo. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Ispanija.

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/173/001-003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisés suteikimo data: 2001 m. kovo 20 d.
Rinkodaros teisés atnaujinimo data: 2011 m. kovo 07d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu



II PRIEDAS

. 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



A GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

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

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,

pavadinimas ir adresas

B TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas

C KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Iv’eriodiékai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iSdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nebiitini.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vaniqa 11,5 % kremas
eflornitinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename kremo grame yra 115 mg eflornitino (hidrochlorido monohidrato pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Taip pat yra: cetostearilo alkoholio; makrogolio cetostearilo eterio, dimetikono, glicerolio stearato,
makrogolio stearato, metilo parahidroksibenzoato (E218); skystojo parafino; fenoksietanolio, propilo
parahidroksibenzoato (E216); iSgryninto vandens; stearilo alkoholio ir natrio hidroksido (pH
sureguliavimui).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kremas
15¢g
30g
60 g

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite informacinj 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 JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Tubelg iSmesti praéjus 6 ménesiams po atidarymo.

12



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

vaniga

‘ 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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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TUBELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Vaniqa 11,5 % kremas
eflornitinas

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojimg perskaitykite informacinj lapelj.
Vartoti ant odos

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Tubelg iSmesti praéjus 6 ménesiams po atidarymo.

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

I5¢g
30g
60 g

6. KITA

Almirall, S.A.

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukStesngje kaip 25 °C temperattiroje.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vaniqa 11.5% kremas
eflornitinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jasy).
- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Vaniqa ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie$ vartojant Vaniqa
3. Kaip vartoti Vaniqa

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Vaniqa

6.

Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kas yraVaniqa ir kam jis vartojamas

Vaniqa sudétyje yra veikliosios medziagos eflornitino. Eflornitinas dél jo poveikio specifiniam
fermentui (organizmo baltymui, dalyvaujanciam susidarant plaukui) slopina plauko augima.

Vaniqa vartojamas per dideliam vyresniy nei 18 mety motery veido plaukuotumui (hirsutizmui)
sumazinti.

2. Kas zZinotina prie§ vartojant Vaniqa
Vaniqa vartoti negalima

e jeigu yra alergija eflornitinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

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

o pasakykite gydytojui, jei turite kokiy nors kity sveikatos problemy (ypac susijusiy su inkstais
ar kepenimis).
e jei Jus nesate tikra, ar reikéty vartoti §j preparata, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Padidéjes plaukuotumas gali atsirasti dél kity ligy ar dél kai kuriy vaisty vartojimo. Pasikalbékite su
gydytoju, jeigu sergate policistiniy kiausidziy liga (PKL) arba turite specifiniy hormonus gaminanciy
augliy, arba jeigu vartojate vaistus, galinCius skatinti plauky augima, pvz., ciklosporing (skiriamg po
organy transplantacijos), gliukokortikoidus (pvz., nuo reumatiniy ar alerginiy ligy), minoksidilg (nuo
padidéjusio kraujo spaudimo), fenobarbitong (nuo traukuliy), fenitoing (nuo traukuliy) arba pakaiting
hormony terapijg vyriskais hormonais.

Vaikai ir paaugliams
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Vaniga nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 18 mety amziaus Zzmonéms.
Kiti vaistai ir Vaniqa

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jei ant ty paciy viety, ant kuriy tepate §j krema, vartojate kitus vaistus, pasakykite gydytojui.
Néstumas ir zindymo laikotarpis

Jei Jus esate néScia ar Zindote, Sio vaisto nevartokite. Jeigu esate néscia ar planuojate pastoti,
turétuméte vartoti alternatyvy veido plauky augima reguliuojantj metoda.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nesitikima, kad Vaniqa turéty poveikio Jiisy gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Vaniqa sudétyje yra cetostearilo alkoholio ir stearilo alkoholio, kurie gali sukelti lokaliy odos
reakcijy (pvz.: kontaktinj dermatitg). Vaniqa sudétyje taip pat yra metilo parahidroksibenzoato
(E218) ir propilo parahidroksibenzoato (E216), galinCiy sukelti alerginiy reakcijy, kurios gali biti
uzdelstos.

3. Kaip vartoti Vaniqa?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg.

e Naudokite du kartus per diena, maziausiai 8 valandy skirtumu.

Jei jums pasireiSkia sudirginimas (pvz., perStéjimo,deginimo jausmas), sumazinkite Vaniqa
vartojimg iki vieno karto per dieng iki iSnyks sudirginimas. Jeigu jis islieka, susisiekite su
gydytoju.

o Jei Jus tik ka nusiskutote ar naudojote kurj nors kita plauky Salinimo biidg, pries tepdami
Vaniqa palaukite bent S minutes. Jeigu tepsite krema ant pazeistos ar sudirgintos odos, ja gali
perstéti ar deginti.

Odos vietas, ant kuriy tepsite §j krema, nuvalykite ir nusausinkite.

e Uztepkite plong kremo sluoksnj ir gerai jj jtrinkite, kad ant gydomos odos ploto nelikty
matomy kremo likuciy.

e Jei jmanoma, Siy viety 4 valandas po to, kai uztepét kremo, neplaukite.

e Uztepe kremo nusiplaukite rankas.

e Prie§ darydama makiazg ar tepdama krema nuo saulés ant ty paciy viety palaukite bent 5
minutes.

o Kai naudojate kremg veido srityje, venkite jo patekimo j akis, j nosj ar j burng. Atsitiktinai
patekus Vaniqa j akis, nosj ar burng, kruopsciai nuplaukite vandeniu.

Vaniqa néra depiliacinis kremas, taigi Jums gali reikéti testi Salinti plaukus, pvz., skutant juos arba
iSraunant.

Reikia vartoti iki 8 savaiciy, kol bus pastebimas pageréjimas. Svarbu testi vartoti kremga. Jeigu po

4 ménesiy vartojimo nematote jokio pageréjimo, kreipkités j savo gydytoja. Jeigu nutrauksite
vartojima, plauky augimas gali atsistatyti per 8 savaites.
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UZtepéte daugiau kremo nei reikia?

Jei ant savo odos uztepéte per daug kremo, tikriausiai jis Juisy nepaZzeis.

Jei Jus ar kas nors kitas atsitiktinai nurijo Vaniqa, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

PamirSote pasitepti Vaniqa kremu?

Tuoj pat pasitepkite kremu, o paskui tepkités kremu ne maziau kaip po 8 valandy.

Nustojus vartoti Vaniqa

Siekiant palaikyti plauky augimo slopinima, teskite Vaniqa vartojima kaip paskirta.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Salutinis poveikis paprastai pasireiskia odoje ir yra nestipriai isreikstas. Tokiais atvejais jie paprastai
iSnyksta nenutraukiant Vaniga vartojimo.

Salutinio poveikio daznis i§vardintas Zemiau, naudojant tokius daznio apibidinimus:

labai dazni (pasireiskia daugiau nei 1 vartojan¢iam 10)
dazni (pasireiSkia nuo 1 iki 10 vartojanciy i§ 100)
nedazni (pasireiskia nuol iki 10 vartojanciy i§ 1 000)

reti (pasireiskia nuo 1 iki 10 vartojanciy i§ 10 000)
labai reti (pasireiSkia maziau nei 1 vartojan¢iam i§ 10 000)

daznis nezinomas (daznis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Labai dazni (pasireiSkia daugiau nei 1 vartojan¢iam i 10)
o spuogai

Dazni (pasireiskia 1 i$ 10 vartojanciy i§ 100)
sausa oda

plauky slinkimas

uzdegimas apie plauko augimo vieta
niezulys

bérimas

paraudimas

odos sudirginimas ir gumbeliai po skutimosi
odos sudirgimas

odos perstéjimas, dilgCiojimas ar deginimas

O O O OO O O 0 O

Nedazni (pasireiSkia nuo 1 iki 10 vartojanciy i$ 1 000)
bérimas gumbeliais (papulinis bérimas)

pusleliné

paraudimas ir sudirgimas kremo vartojimo vietoje
egzema

uzdegiminés, sausos, suskeldéjusios ar nejautrios liipos
jaugantys plaukai

blyskis odos plotai

kraujavimas i§ odos

puliniai odoje

odos paraudimas

O 0O O OO OO OO0 O0o
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odos uzdegimas

odos perstéjimas

burnos ar veido patinimas

nejprasta plauko tekstiira ar plauko augimas

O O O O

Reti (pasireiskia nuo 1 iki 10 vartojanciy is 10 000)

nenormalus odos augimas (odos neoplazma)

per didelis plauko augimas

paraudimas, veido raudonis ir spuogeliai, galimai su puliais

kiti odos sutrikimai

raudonas, pleiskanojantis ir nieztintis odos uzdegimas (seboréjinis dermatitas)
raudonas bérimas gumbeliais ar plislelémis

odos cistos

odos tempimas

O O O O O O 0 O

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj 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 Vaniqa

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketes ir tiibelés dugno po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

ISmeskite atidaryta tiibele su likusiu joje kremu pragjus 6 ménesiams po pirmojo atidarymo.
Kaskart uztepusios jsitikinkite, kad tiibelés dangtelis sandariai uzdarytas.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinemis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Vaniqa sudétis

Veiklioji medZziaga yra eflornitinas.
Viename kremo grame yra 115 mg eflornitino (hidrochlorido monohidrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos yra:

cetostearilo alkoholis, makrogolio cetostearilo eteris, dimetikonas, glicerolio stearatas, makrogolio
stearatas, metilo parahidroksibenzoatas (E218), skystasis parafinas, fenoksietanolis, propilo
parahidroksibenzoatas (E216), iSgrynintas vanduo ir stearilo alkoholis. Gali biiti labai nedaug natrio
hidroksido (E524) normaliam riigS§tingumui (pH) palaikyti.
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Vaniqa iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Vaniqa yra baltas arba beveik baltas kremas. Jj galima jsigyti tubelése po 15, 30 ir 60 g, taciau gali
bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

Tel. +34 93 291 30 00

Gamintojas

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Vokietija

Daugiau informacijos apie §j vaistinj preparata gali suteikti vietinis rinkodaros teisés turétojo atstovas.

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

Buarapus / Ceska republika / Hrvatska / Eesti  Nederland

/ EXLGOa / Espaiia / KOntpog / Latvija / Lietuva  Almirall BV

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

Almirall, S.A.

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

Danmark / Island / Norge /Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH
TIf/Simi/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 01/595 39 60
Deutschland Polska
Luxembourg/Luxemburg Almirall Sp. z o.0.
Almirall Hermal GmbH Tel.: +48 22 330 02 57
Tel/Tél: +49 (0)40 72704-0

France Portugal

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiarétas
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I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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