PIELIKUMS I

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Vaniqa 11,5% kréms

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams kréma satur 115 mg eflornitina (eflornithine) (hidrohlorida monohidrata veida).
Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

Katrs grams kréma satur 47,2 mg cetostearilspirta, 14,2 mg stearilspirta, 0,8 mg
metilparahidroksibenzoata un 0,32 mg propilparahidroksibenzoata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Kréms.

Baltas vai gandriz baltas krasas kréms.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Sejas hirsutisma arstéSana sievietem.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas

Vaniqa kréms jauzklaj skartajai vietai divas reizes diena, ar vismaz astonu stundu starplaiku.
Efektivitate ir noverota tikai skartajam sejas vietam un zem zoda. PielietoSana ir jaierobezo ar
minétajam vietam. Maksimalas devas, kas dro$i izmantotas kliniskajos izméginajumos, ir bijusas Iidz
30 gramiem ménesI.

Stavokla uzlabosanos var pamanit astonu ned€lu laika péc arsteésanas kursa uzsakSanas.

Ilgstosa arst€Sana var sniegt turpmaku uzlabosanos un ir nepiecieSama, lai labveligo ietekmi saglabatu.
P&c arsteSanas partraukSanas astonu nedelu laika var atgriezties stavoklis, kads bijis pirms arstéSanas.
Lietosana ir japartrauc, ja ¢etru ménesu laika pec arstéSanas uzsaksanas nav novérojams pozitivs
efekts.

Pacientem var biit nepiecieSams turpinat matu likvidéSanas metodi (piem., skiiSanu vai izplukSanu)
kopa ar Vaniqa. Tada gadijuma kréms jalieto vismaz piecas mintites pec skiiSanas vai citu matu
likvidésanas metozu lietoSanas, jo citadi var rasties pastiprinata dzelSanas vai dedzinaSanas sajiita.

Ipasa populacija

Vecakiem cilvékiem: (> 65 gadiem) devas pielagoSana nav vajadziga.

Pediatriska populacija:

Vaniqa droSums un efektivitate, lietojot bé€rniem vecuma no 0 lidz 18 gadiem, nav pieradita. Nav

pieejami dati, kas atbalstitu zalu lietoSanu $aja vecuma grupa.

Aknu/nieru mazspeja: Vaniga droSums un efektivitate sievietém ar aknu vai nieru mazspgju nav
noteikta. Ta ka Vaniqa drosiba pacient€m ar smagu nieru mazsp&ju nav pétita, ordingjot Vaniqa $aja
pacientu grupa, ir nepieciesams ieverot piesardzibu. Dati nav pieejami.

Uzklasanas veids



Uz tiram un sausam skartajam vietam jauzklaj plans kréma slanitis. Kréms ir riipigi jaierive.
Preparats ir jalieto ta, lai p&c ierivé$anas uz apstradatajam vietam nepaliktu redzamas palickas.

P&c preparata uzklaSanas janomazga rokas. Lai sasniegtu maksimalo efektivitati, apstradato vietu
nedrikst tirit Cetras stundas pec kréma lietoSanas. Uz apstradatajam vietam var pielietot kosmetiskos
lidzeklus (ieskaitot saules aizsargkrémus), bet ne atrak par piecam mintitém pec kréma lietoSanas.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Parliecigu matu augSanu var izraisit nopietnas pamatslimibas (piem., olnicu policistozes sindroms,
androgénu izdalo$a neoplazma) vai dazas aktivas vielas (piem., ciklosporins, glikokortikotdi,
minoksidils, fenobarbitals, fenitoins, kombingta estrogéna-androgéna hormonu aizstajgjterapija). Sie
faktori ir janem vera vispargja to pacientu arstéSana, kuriem varétu nozZimét Vaniqa.

Vaniqa ir lietojams tikai uz adas. No saskares ar acim vai glotadam (piem&ram, deguna vai mutes
glotadam) ir jaizvairas. Ja krému uzklaj nobraztai vai saplaisajusai adai, var rasties parejosas dzel$anas
vai dedzina$anas sajitas.

Ja izveidojas adas kairinajums vai nepanesamiba, lietoSanas biezums uz laiku ir jasamazina lidz vienai
reizei diena. Ja kairinajums nepariet, arst€Sana ir japartrauc un jakonsult€jas ar arstu.

Sis zales satur cetostearilspirtu un stearilspirtu, kas var izraisit lokalas adas reakcijas (piem., kontakta
dermatitu), ka ari metilparahidroksibenzoatu un propilparahidroksibenzoatu, kas var izraisit alergiskas
reakcijas (dazkart novélotas).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav veikti mijiedarbibas p&tijumi.
4.6 Fertilitate, gritnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba

Visi klinisko izm&ginajumu dati ierobeZotam skaitam sievie$u ar konstat&tu gritniecibu (22) rada, ka
nav klinisku pieradijumu tam, ka arstéSana ar Vaniqa negativi ietekmetu mates vai auglus. No

22 griitniecibas gadijumiem, kas radusies izméginajumu laika, tikai 19 gadijumos griitnieciba iestajas,
kamer pacientes lietoja Vaniqa. No Siem 19 griitniecibas gadijumiem bija 9 veseli bérni, 5 aborti pec
sievietes izv€les, 4 spontanie aborti un 1 iedzimts defekts (Dauna sindroms, 35 gadus veca sieviete).
Lidz $im citi attiecigi epidemiologiskie dati nav pieejami. P&tijumi ar dzivniekiem ir uzradijusi
reproduktivo toksicitati (sk. 5.3. nodalu). Potencialais risks cilvekam nav zinams. Tadgel sievietem,
kam ir griitnieciba vai kas to plano, ir jalieto alternativi sejas apmatojuma likvidéSanas lidzekli.
Zidisanas periods

Nav zinams, vai eflornitins/metaboliti izdalas cilvéka piena. Sievietem, kas baro bérnu ar kriiti,
Vaniqa nav jalieto.

Fertilitate

Dati nav pieejami.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Vaniqa neietekmé vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Lielakajai dalai ar adu saistito nevélamo ietekmju, par kuram ir zinas, sakotngji bija neliela intensitate,
un tas izzuda, nepartraucot Vaniqa lietosanu un neuzsakot arst€sanu. Visbiezak ir zinots par tadu
nevélamu reakciju ka pinnes, kas parasti bijusas maz izteiktas. [zméginajumos ar saistvielas kontroli
(n=596) pinnes noveroja 41 % paciensu pie bazes linijas; 7 % paciensu, ko arstgja ar Vaniqa, un 8 %



paciensu, ko arst€ja ar saistvielu, stavoklis pasliktingjas. No tam, kam pie bazes Iinijas pinnu nebija,
pinnes p&c arstésanas ar Vaniqa vai ar saistvielu bija vienadam procentualajam daudzumam (14 %).
Turpmakaja uzskaitijuma ir noradits kliniskajos izm&ginajumos konstatéto nevélamo adas reakciju
biezums saskana ar MedDRA biezuma iedalijumu. MedDRA biezuma iedalijums ir — |oti biezi

(= 1/10), biezi (= 1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti
reti (< 1/10,000), vai nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem), ieskaitot atseviskus
gadijumus. Ievérojiet, ka $ajos izméginajumos vairak par 1350 pacientém arst&ja ar Vaniqa no 6
méneSiem l1dz vienam gadam, un tikai nedaudz vairak par 200 pacient€m arst&ja ar nes€ju 6 me&nesus.
Vairuma gadijumu biezums bija 1idzigs, apstradajot ar Vaniqa un ar saistvielu. Adas dedzinasana,
dzelsana, durstiSana, izsitumi un eriteéma lielaka mé&ra ir noveérota, pacientu adu apstradajot ar Vaniqa,
salidzinajuma ar saistvielu, ka norada zvaigznite (*).

Nevélamu adas reakciju biezums, kas novérots Vaniqa kliniskajos izm&ginajumos (atbilstosi MedDRA
bieZuma iedaltfjumam).

Adas un zemadas audu slimibas

Loti biezi Pinnes

(= 1/10)

Biezi Pseudofolliculitis barbae, alopécija, “adas dzel§ana”*, “adas dedzinasana”*,

(> 1/100 Iidz < 1/10) sausa ada, nieze, erit€tma*, “adas durstiSana”*, adas kairinajums, izsitumi*,
folikulits

Retak Ieaugusi mati, sejas tiiska, dermatits, mutes tiiska, papulari izsitumi, adas

(= 1/1000 lidz asinoSana, herpes simplex, ekze€ma, heilits, furunkuloze, kontaktdermatits,

< 1/100) anomala matu strukttira, anomala matu augSana, hipopigmentacija, adas

sarkanums, nejutigas lipas, adas sapigums

Reti Acne rosacea, seboreiskais dermatits, adas neoplazma, makulo-papulari
(= 1/10 000 Iidz izsitumi, adas cistas, vezikulobullozi izsitumi, adas bojajumi, hirsutisms,
< 1/1000) savilkta ada

Pediatriska populacija
Pusaudziem noverotas nelabveligas reakcijas lidzinas blakusparadibam, kas zinotas pieaugusajiem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9 Pardozésana

Nemot véra eflornitina niecigo iekltiSanu caur adu (sk. 5.2. nodalu) pardozgsanas varbiitiba ir Joti
maza. Tomer, ja uz adas ir aplic@ta loti liela deva vai kréms nejausi lietots perorali, ir japievers veriba
ietekmem, kas nov€rojamas pie intravenozajam terapeitiskajam eflornitina devam (400 mg/kg/diena,
jeb aptuveni 24 g/diena), kadas lieto arst&jot Trypanosoma brucei gambiense infekciju (Afrikas miega
slimibu): matu izkriSana, sejas uztukums, lekmes, dzirdes trauc&jumi, kunga un zarnu darbibas
traucgjumi, stgribas zudums, galvassapes, vajums, reiboni, an€mija, trombocitopénija un leikopenija.
Pardozesanas simptomu gadijuma nepiecieSams partraukt zalu lietoSanu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas



Farmakoterapeitiska grupa: pargjie dermatologiskie preparati, ATK kods: D11AX16.

Darbibas mehanisms
Eflornitins neatgriezeniski kave ornitindekarboksilazi, fermentu, kas ir iesaistits matu stumbra
veidoSana, ko veic mata folikuls. Ir konstatéts, ka Vaniqa samazina matu augs$anas atrumu.

Kliniska efektivitate un drosums

Vaniqa droSumu un efektivitati noveérteja divos dubultaklajos nejausas izlases kliniskajos
izm&ginajumos ar saistvielas kontroli, kuros bija iesaistitas 596 sievietes ar adas tipu I-VI

(395 izm&ginajumos ar Vaniqa, 201 ar saistvielu), kuras arstgja lidz 24 nedélam. 48 stundas p&c tam,
kad sievietes bija noskuvusas arstetas skartas sejas un pazodes vietas, arsti noverteja izmainas attieciba
pret bazes Iiniju 4 punktu skala, nemot véra tadus parametrus ka matu garums un blivums un adas
tumsums, kas saistits ar terminalo matu klatbiitni. UzlaboSanas bija redzama jau 8 ned€las pec
arst€Sanas uzsakSanas.

Abu mingto p&tijumu apvienotie rezultati ir paraditi turpmak.

Iznakums* Vaniqa 11,5% kréms Nesgjs
Tirs/gandriz tirs 6% 0%
Ieverojama uzlaboSanas | 29% 9%
Uzlabosanas 35% 33%
Nav uzlabo$anas/sliktak | 30% 58%

* Arsté3anas kursa beigas (24. nedgla). Pacientem, kas pétijuma laika partrauca
arstésanu, pedgjie noverojumi izdariti pirms 24. nedgelas.

Statistiski nozimiga (p = 0,001) uzlaboSanas, arst&jot ar Vaniqa salidzinajuma ar nesg€ju, bija redzama
katra no miné&tajiem p&tijjumiem ar sievietém, iegiistot atbildes reakciju “ievérojama uzlabosanas” un
“tirs/ gandriz tirs”. So uzlabojumu rezultata attiecigi samazinajas sejas adas tumsums, kas saistits ar
terminalo matu klatbiitni. ApakSgrupu analize atklaja atSkiribas arst€Sanas efektivitates zina, kur 27 %
sievieSu, kas nav baltas sievietes, un 39 % balto sieviesu tika konstat&ta ieveérojama vai jitama
uzlaboSanas. Apaksgrupu analize arT paradija, ka 29 % sievieSu ar aptaukoSanos (BMI > 30) un 43 %
sievieSu ar normalu svaru (BMI < 30) tika konstatéta ievérojama vai jiitama uzlaboSanas. Aptuveni 12
% klmiskajos petijumos iesaistito sievieSu bija pecklimakterija vecuma. Sievieteém p&cklimakterija
vecuma bija novérojama ieveérojama uzlabosanas (p < 0,001), salidzinajuma ar saistvielu.

Paciens$u pasvertéjums paradija stavokla radita psihologiska diskomforta ievérojamu samazinasanos,
ko noteica, vadoties no atbildem uz 6 jautajumiem vizuali analoga skala. Vaniqa ievérojami mazinaja
paciensu neapmierinatibu sejas apmatojuma dél un laika dgl, ko vinas pavadija likvidgjot, apstradajot
vai slépjot sejas apmatojumu. Uzlabojas arT paciensu komforts dazadas socialas un darba vidés. Tika
konstatéts, ka pacienSu pasvert€jums korel€ ar arstu noveroto efektivitati. Min&tas pacientém
noverotas atskiribas bija redzamas 8 ned€las p&c arstéSanas kursa uzsaksanas.

P&c arsteSanas partraukSanas astonu nedelu laika atgriezas stavoklis, kads bija pirms arst€sanas.

5.2 Farmakokinétiskas 1pasibas

Stabila stavoklt eflornitina iekltiSana caur adu no Vaniqa uz sejas adas sievietém, kas skujas,

bija 0,8%.

Eflornitina pusizdali$anas laiks plazma stabila stavoklt bija aptuveni 8 stundas. Stabilo stavokli
sasniedza Cetras dienas. Eflornitina stabila stavokla maksimalas un minimalas koncentracijas plazma
attiecigi bija aptuveni 10 ng/ml un 5 ng/ml. Stabila stavokla 12 stundu laukums zem liknes
“koncentracija plazma attieciba pret laiku” bija 92,5 ng.st./ml.

Nav informacijas, ka eflornitins metabolizgtos, un tas izdalas galvenokart ar urinu.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu
Ne-klmiskajos standartp&tijumos iegiitie dati par atkartoto devu toksicitati, genotoksicitati un

iesp&jamu kancerogenitati, ieklaujot vienu fotokancerogenitates pétijumu ar pelém, neliecina par 1pasu
risku cilvekam.



Dermalaja auglibas p&tijuma? ar Zurkam negativa ietekme uz auglibu nav novérota lidz devam, kas
180 reizu parsniedza cilvékam paredzéto devu. Dermalajos teratologijas pétijumos? ar Zurkam un
truSiem teratogéna ietekme nav noverota Iidz devam, kas attiecigi 180 un 36 reizes parsniedza
cilvekam paredzeto devu. Lielakas devas izraisija toksicitati matei un auglim bez pieradijumiem par
teratogenitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Cetostearilspirts,

makrogola cetostearil&teris,

dimetikons,

glicerilstearats,

makrogola stearats,

metilparahidroksibenzoats (E218),

Skidrais parafins,

fenoksietanols,

propilparahidroksibenzoats (E216),

attirits tdens,

stearilspirts,

natrija hidroksids (E524) (pH Iimena korigésanai).
6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Uzglabasanas laiks p&c pirmas atvérSanas: 6 menesi.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna tibina ar uzskriivéjamu polipropiléna vacinu, kas satur 15 g, 30 g vai 60 g
kréma. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanija

8. REGISTRACIJAS NUMURI



EU/1/01/173/001-003

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2001.g. 20. marts
P&dgjas parregistracijas datums: 2011.g. 07. marts

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu




PIELIKUMS II
. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Vacija

Zalu lietoSanas instrukcija jauzrada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales
C CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)
So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO
ZALU LIETOSANU

Nav piemérojama.



PIELIKUMS III

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

1"



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJAS KARBAS

1. ZALU NOSAUKUMS

Vaniqa 11,5% kréms
eflornithine

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs grams kréma satur 115 mg eflornitina (hidrohlorida monohidrata veida).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: cetostearilspirtu, makrogola cetosteariléteri, dimetikonu, glicerilstearatu, makrogola stearatu,
metilparahidroksibenzoatu (E218), skidro parafinu, fenoksietanolu, propilparahidroksibenzoatu
(E216), attiritu deni; stearilspirtu un natrija hidroksids (pH limena korigés$anai).

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Kréms
15¢g
30¢g
60 g

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju
Lietosanai uz adas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

P&c 6 méneSiem atverta tibina jaiznicina.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

vaniqa

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TUBAS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Vaniqa 11,5% kréms
eflornithine

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Lietosanai uz adas.

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

P&c 6 meneSiem atverta tubina jaiznicina.

4. SERIJAS NUMURS

Sérija
30 g
60 g

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

15¢g

6. CITA

Almirall, S.A.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

15



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Vaniqa 11,5% krems
eflornithine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju. Iesp&jams, ka vElak to vajadzgEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Vaniqa un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Vaniqa lictoSanas
3. Ka lietot Vaniqa

4, Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Vaniqa

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Vaniqa un kadam nolikam to lieto

Vaniqa satur aktivo vielu eflornitinu. Eflornitins palénina matu augSanu, iedarbojoties uz specifisku
enzimu (organisma razots proteins, kas iesaistits matu aug$ana).

Vaniqa izmanto, lai novérstu parmerigu sejas apmatojuma veidosanos (hirsutismu) sievietém vecuma
virs 18 gadiem.

2. Kas Jums jazina pirms Vaniqa lietoSanas
Nelietojiet Vaniqa $ados gadijumos
e jaJums ir alergija pret eflornitinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Vaniqa lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu

e izstastiet arstam ar1 par visam citam Jums esoSajam mediciniskam problémam (jo 1pasi
saistitam ar nierém vai aknam);
e ja Jus neesat parliecinata, vai lietot §Ts zales, prasiet padomu arstam vai farmaceitam.

Parlieciga matu augSana var biit pamatslimibu vai noteiktu medikamentu sekas. Konsultgjieties ar savu
arstu, ja Jums ir policistisko olnicu sindroms vai specifiskus hormonus razojosi audzgji, vai ari Jiis
lietojat zales, kas var veicinat pastiprinatu matu augSanu, pieméram, ciklosporinu (p&c organu
transplantacijas), glikokortikoidus (pieméram, reimatologiskas vai alergiskas slimibas gadijuma),
minoksidilu (augsta arteriala asinsspiediena gadijuma), fenobarbitonu (pret krampjiem), fenitotnu (pret
krampjiem) vai hormonus aizvietojoso terapiju ar viriSko hormonu iedarbibu.
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Bérni un pusaudzi
Vaniqa nav ieteicams lietoSanai personam, kas jaunakas par 18 gadiem.
Citas zales un Vaniqa

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums jalieto citas zales uz adas vietas, kur lietojat So kremu.
Griitnieciba un zidiSanas periods

Nelietojiet Vaniqa griitniecibas vai zidiSanas perioda laika. Griitniecibas laika vai planojot griitniecibu
nepiecieSams izmantot alternativu metodi parmeriga sejas apmatojuma noverSanai

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Nav paredzams, ka Vaniqa lietoSana varetu ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Vaniqa satur cetostearila spirtu un stearila spirtu, kas var izraisit lokalas adas reakcijas (piem.,
kontakta dermatitu). Vaniqa ar1 satur metilparahidroksibenzoatu (E218) un
propilparahidroksibenzoatu (E216), kas var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams novélotas).

3. Ka lietot Vaniqa

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

e Lietojiet divas reizes diena, vismaz ar 8 stundu intervalu.

e Ja verojams adas kairinajums (pieméram, dzelosa, dedzino$a sajiita), samaziniet Vaniqa
lietoSanu Iidz vienai reizei diena, lidz kairinajums pariet. Konsultgjieties ar arstu, ja
kairinajums nepariet.

e Jatikko esat noskuvusies vai lietojusi citu apmatojuma likvideéSanas metodi, pagaidiet
vismaz 5 miniites, pirms lietojat Vaniqa. Uzklajot krému uz ievainotas vai iekaisuSas
adas var biit dzeloSa vai dedzinosa sajtta.

e Notiriet un nosusiniet adas vietas, uz kuram lietosiet krému.

o Uzklajiet planu kréma kartinu un riipigi ierivgjiet to ta, lai pec ierivéSanas uz
apstradatajam vietam nepaliktu redzamas ta paliekas.

e Jaiesp&jams, nemazgajiet Sis adas vietas 4 stundas péc kréma uzklasanas.

e P&c kréma lictoSanas nomazgajiet rokas.

e Pagaidiet vismaz 5 miniites, pirms kosmé&tikas vai saules aizsargkréma lietoSanas uz
tam pasam vietam.

e Lietojot krému uz adas, izvairieties no saskarsmes ar acim vai deguna un mutes
glotadu. Ja Vaniqa nejausi iekltst acts, mut€ vai deguna, riipigi skalojiet ar Gideni.

Vaniqa nav depilacijas kréms, tapec var rasties nepiecieSamiba izmantot vel kadu citu metodi, lai
atbrivotos no apmatojuma, pieméram, skiiSanos vai matinu izpluksanu.

Pirmie rezultati var paradities tikai pec 8 ned€lam. Ir svarigi turpinat kréma lietoSanu. Ja Jiis neredzat
nekadu uzlabojumu peéc 4 meénesu ilgas lietosanas, konsultgjieties ar arstu. Partraucot kréma lietoSanu,
sakotngjais apmatojums var atjaunoties 8 nedelu laika.

Ja esat lietojusi Vaniqa vairak neka noteikts

Ja Jus uzklajat adai parak daudz kréma, tas nevarétu Jums kaitéet.
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Ja Jus vai kads cits nejausi norij Vaniqa, nekavéjoties jagriezas pie arsta.

Ja esat aizmirsusi uzklat Vaniqa

Lietojiet uzreiz, bet 11dz nakamai lietoSanas reizei nogaidiet vismaz 8 stundas.

Ja Jiis partraucat lietot Vaniqa

Lai uzturgtu matu aug$anas samazinasanos, turpiniet lietot Vaniqa atbilstos$i noradijumiem.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Blakusparadibas parasti aprobeZojas ar adas izpausmém un ir viegli izteiktas. Sados gadijumos
blakusparadibas parasti izziid, nepartraucot Vaniqa lietoSanu.

Talak min&to iesp&jamo blakusparadibu biezums definéts, izmantojot $adu sadaltjumu:

lotibiezi  (vairak neka 1 lietotajam no 10)

biezi (1 Iidz 10 lietotajiem no 100)

retak (1 Iidz 10 lietotajiem no 1000)

reti (1 Iidz 10 lietotajiem no 10 000)
loti reti (mazak neka 1 lietotajam no 10 000)

nav zinami (nevar noteikt pc pieejamiem datiem).

Loti bieZi (1 lietotajam no 10)
o pinnes

Biezi (1 Iidz 10 lietotajiem no 100)

sausa ada

matu izkriSana

mata folikula iekaisums

nieze

izsitumi

apsartums

adas kairinajums un pietikums pec skiiSanas
adas kairinajums

dzelosa, durstosa vai dedzinosa sajiita uz adas

O 0O O O O O O O O

Retak (1 Iidz 10 lietotajiem no 1000)

papulari izsitumi (papulas)

aukstumpumpas

apsartums un kairinajums kréma uzklasanas vieta
ekzeéma

iekaisusas, sausas, ieplaisajusas vai nejutigas ltpas
matinu ieaugsana

bali plankumi uz adas

adas asinoSana

furunkuloze

pietvikums

O O O O OO0 OO0 O0OO0
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adas iekaisums

adas sapigums

sejas vai mutes tiiska

neparasta matu struktiira vai augSana

O O O O

Reti (1 Iidz 10 lietotajiem no 10 000)

anomala adas augSana (adas neoplazma)

parmeriga matu augsana

pietvikums, sejas apsartums un patites, iesp&jams, ar strutam

citas adas slimibas

adas iekaisums ar apsartumu, zvino$anos un niezi (seboreiskais dermatits)
sarti, nelidzeni izsitumi vai culgas

adas cistas

savilkta ada

O O O O O O O O

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Vaniqa

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz noradits uz karbinas un tubinas
apaksa péc ,,Derigs lidz”. Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

P&c 6 meneSiem atverta tubina ar taja atlikuSo krému jaiznicina.

Parliecinieties, ka p&c katras lietoSanas reizes tibinas vacins ir cieSi noslegts.

Uzglabat temperatiira l1dz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Vaniqa satur

Aktiva viela ir eflornitins (eflornithine).
Katrs grams kréma satur 115 mg eflornitina (hidrohlorida monohidrata veida).

Citas sastavdalas ir:

cetostearilspirts, makrogola cetosteariléteris, dimetikons, glicerilstearats, makrogola stearats,
metilparahidroksibenzoats (E218), skidrais parafins, fenoksietanols, propilparahidroksibenzoats
(E216), attirits tidens un stearilspirts. Lai normaliz&tu Skiduma pH Iimeni, dazkart pievieno natrija
hidroksidu (E524).

Vaniqa aréjais izskats un iepakojums
Vaniqa kréms ir balta vai gandriz balta krasa. Tas ir pieejams 15 g, 30 g un 60 g tiibinas, bet visi

iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
Registracijas apliecibas ipasnieks

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanija

Tel: +34 93 291 30 00

Razotajs

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Vacija

Lai iegiitu papildus informaciju par §Tm zalém, ladzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu.

Belgique/Belgié/Belgien Ireland
Almirall N.V. Almirall, S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37 Tel: +353 1800 849322

buarapus / Hrvatska / Eesti / EALGOa / Espafia Nederland

/ Kdmpog / Latvija / Lietuva / Magyarorszag / Almirall BV

Malta / Romania / Slovenija Tel: +31 (0) 30 711 1510
Almirall, S.A.

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

Ceska republika/Slovensks republika
Almirall s.r.o
Tel: +420 739 686 638

Danmark / island / 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 (040) 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

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/
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