ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Vaniqa 11.5% krema

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull gramma ta’ krema fiha 115 mg ta’ eflornithine (bhala hydrochloride monohydrate).
Ecc¢ipjenti b’effett maghruf:

Kull gramma ta’ krema fiha 47.2 mg ta’ cetostearyl alcohol, 14.2 mg ta’ stearyl alcohol, 0.8 mg ta
methyl parahydroxybenzoate u 0.32 mg ta’ propyl parahydroxybenzoate.

b

Ghal-lista shiha ta' ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Krema

Krema bajda sa bajda taghti fil-griz

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura ta’ tkabbir ec¢essiv ta’ xaghar fuq il-wic¢ u 1-gisem fin-nisa.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Il-krema Vaniqa ghandha tindilek darbtejn kuljum, ta’ 1-inqas wara intervall ta’ tmien sighat fuq iz-
zona affettwata. L-effikacja intweriet biss fuq il-partijiet affettwati tal-wic¢ u taht I-ilhit. L-uzu tal-
krema ghandu jkun limitat ghal dawn il-partijiet. Id-dozi massimi uzati b’mod sigur fi provi klinici
kienu sa 30 gramma fix-xahar.

Titjib fil-kondizzjoni kien innutat wara tmien gimghat mill-bidu tal-kura.

It-tkomplija tal-kura tista’ tirrizulta f’titjib ulterjuri u hi mehtiega biex jinzammu l-effetti ta’
benefi¢cju. Il-kondizzjoni tista’ terga’ lura ghal-livelli ta’ qabel il-kura fi Zmien tmien gimghat wara t-
twaqqif tal-kura.

L-uzu ghandu jitwaqqaf jekk l-ebda effetti ta’ benefi¢c¢ju ma jkunu osservati fi zmien erba’ xhur wara
1-bidu tat-terapija.

[l-pazjenti jista’ jkollhom bzonn li jkomplu juzaw metodu tat-tnehhija tax-xaghar (ez. li x-xaghar
jitqaxxar jew jingibed) flimkien ma’ Vaniqa. F’dak il-kaz, il-krema m’ghandhiex tintuza qabel hames
minuti wara t-tqaxxir jew l-uzu ta’ metodi ohra tat-tnehhija tax-xaghar, ghaliex inkella jista’ jkun
hemm zieda fit-tingiz jew hruq.

Popolazzjoni specjali
Anzjani: (> 65 sena) l-ebda aggustament fid-dozagg mhu mehtieg.

Popolazzjoni pedjatrika:

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Vaniqga fit-tfal min eta’ ta’ 0 sa 18-il sena ma gewx determinati s’issa. Dejta
li tista’ tkun ta’ sostenn ghal dan il-grupp ta’ etajiet mhix disponibbli.

Indeboliment tal-fwied/kliewi. is-sigurta u l-effikacja ta’ Vaniqa ma kinux stabbiliti f’nisa
b’indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi. Minhabba li s-sigurta ta’ Vaniqa ma kinitx studjata fuq
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pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi, ghandha tintuza I-kawtela meta tinghata ricetta ghal Vaniga
lil dawn il-pazjenti. Dejta mhux disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Saff irqiq ta’ krema ghandu jindilek fuq il-partijiet affettwati li jkunu nodfa u xotti. Il-krema ghandha
tinghorok sewwa gol-gilda. Il-prodott medi¢inali ghandu jintuza b’tali mod li 1-ebda residwu vizibbli
tal-prodott ma jibqa’ fuq il-partijiet ikkurati wara li 1-gilda tkun inghorkot. L-idejn ghandhom jinhaslu
wara li jindilek dan il-prodott medic¢inali. Ghal effi¢jenza massima, il-parti kkurata m’ghandhiex
titnaddaf sa erba’ sighat wara l-applikazzjoni tal-krema. Prodotti kosmeti¢i (inkluzi kremi ghal
protezzjoni mix-xemx) jistghu jintuzaw fuq il-partijiet kkurati, izda mhux gabel hames minuti wara I-
applikazzjoni tal-krema.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

It-tkabbir eccessiv tax-xaghar jista’ jirrizulta minn mard serju li ma jidhirx (ez. sindromu poli¢istiku
ta’ l-ovarji, neoplazma li tnixxi l-androgen) jew certi sustanzi attivi (ez. cyclosporin, glukokortikojdi,
minoxidil, phenobarbitone, phenytoin, ormon kombinat ta’ oestrogen-androgen, terapija tas-
sostituzzjoni ta’ I-ormoni). Dawn il-fatturi ghandhom ikunu kkunsidrati fil-kura medika generali ta’
pazjenti li jistghu jinghataw ricetta ghal Vaniqa.

Vaniqa ghandha tintuza fuq il-gilda biss. Kuntatt ma’ I-ghajnejn jew mal-membrani mukuzi (ez. 1-
imnieher jew il-halq) ghandu jkun evitat. Tingiz jew hruq temporanju jista’ jsehh meta 1-krema tintuza
fuq gilda misluha jew maqsuma.

Jekk tizviluppa irritazzjoni jew intolleranza tal-gilda, il-frekwenza ta’ [-uzu ghandha titnaqqas
temporanjament ghal darba kuljum. Jekk l-irritazzjoni tkompli, il-kura ghandha titwaqqaf u ghandu
jigi kkonsultat tabib.

Dan il-prodott medicinali fih cetostearyl alcohol u stearyl alcohol 1i jistghu jikkawzaw reazzjonijiet
lokali tal-gilda (ez. dermatite tal-kuntatt) kif ukoll methyl parahydroxybenzoate u propyl
parahydroxybenzoate li jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici (possibbilment li jsehhu wara certu
zmien).

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu
I-effett farmacewtiku tal-prodott

Ma sarux studji dwar l-effett ta’ medicini jew ta’ affarijiet ohra fuq l-effett farmacewtiku tal-prodott.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
Matul provi klini¢i, informazzjoni minn numru limitat ta’ tqaliet esposti (22) tindika li m’hemm I-ebda

evidenza klinika li I-kura b’Vaniqa taffettwa b’mod negattiv lill-ommijiet jew lill-feti. Fost it-22 tqala
li sehhew matul il-provi, 19 biss minnhom sehhew waqt li I-pazjenta kienet ged tuza Vaniqa. Minn
dawn id-19-il tgala, kien hemm 9 trabi b’sahhithom, 5 aborti elettivi, 4 aborti spontanji u difett 1 tat-
twelid (Sindromu ta’ Down li sehh lil omm ta’ 35 sena). Sal-lum, l-ebda informazzjoni epidemjologika
rilevanti ohra m’hi disponibbli. Studji fuq l-annimali wrew tossicita riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Ir-
riskju potenzjali ghall-bnedmin mhuwiex maghruf. Ghalhekk nisa 1i huma tqal jew li ged jippjanaw li
jingabdu tqal ghandhom juzaw mezzi alternattivi biex jiehdu hsieb ix-xaghar tal-wicc.

Treddigh

Mhux maghruf jekk eflornithine/metaboliti jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem. In-nisa
m’ghandhomx juzaw Vaniga wagqt li jkunu ged ireddghu.

Fertilita

M’hemmzx dejta disponibbli dwar il-fertilita.



4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Vaniqa m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati, li generalment kienu marbuta mal-gilda, kienu primarjament hfief
fl-intensita u kienu fiequ bit-twaqqif ta’ Vaniga jew bil-bidu ta’ kura medika. L-aktar reazzjoni
avversa li kienet irrappurtata b’mod frekwenti kienet 1-akne, li kienet generalment hafifa. Fil-provi
kkontrollati bil-vehicle (n= 596), 1-akne kienet osservata £41% tal-pazjenti fil-linja bazi; 7% tal-
pazjenti kkurati b’Vaniqa u 8% kkurati bil-vehicle kellhom sitwazzjoni fejn il-kondizzjoni taghhom
marret ghall-aghar. Fost dawk minghajr akne fil-linja bazi, per¢entwali simili (14%) irrappurutaw -
akne wara l-kura b’Vaniqa jew bil-vehicle.

[I-lista li gejja tinnota 1-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi tal-gilda li dehru fi provi klini¢i, skond il-
konvenzjoni MedDRA. Il-konvenzjonijiet MedDRA ghall-frekwenza huma: komuni hafna (=1/10),
komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni (=1/1,000 sa <1/100), rari (=1/10,000 sa <1/1,000), rari
hafna (<1/10,000), jew mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli) li jinkludu
rapporti izolati. Innota li iktar minn 1,350 pazjent kienu kkurati b’Vaniqa f"dawn il-provi ghal minn 6
xhur sa sena, filwaqt li ftit iktar minn 200 pazjent kienu kkurati bil-vehicle ghal 6 xhur. II-bi¢ca I-
kbira ta’ l-avvenimenti kienu rrappurtati f’rati simili bejn Vaniqa u l-vehicle. L-effetti fuq il-gilda tal-
hrugq, tingiz, themnim, raxx u eritema kienu rrappurtati f’livelli oghla f’pazjenti kkurati b’Vaniqa meta
mgqabbla mal-vehicle, kif indikat mill-asterisk (*).

Frekwenza tar-reazzjonijiet avversi fuq il-gilda li dehru fi provi klini¢i b’Vaniqa (skond il-konvenzjoni
tal-frekwenza MedDRA).

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Komuni hafna Akne

(>1/10)

Komuni Barbae psewdofollikulite, alopecja, tingiz tal-gilda*, hruq tal-gilda*, gilda

(=1/100 sa <1/10) niexfa, hakk, eritema*, tnemnim tal-gilda*, irritazzjoni tal-gilda, raxx*,
follikulite

Mhux komuni Tkabbir ’il gewwa tax-xaghar, edema fil-wic¢, dermatite, edema fil-halq,

(=1/1,000 sa <1/100)  nuffata, hrug ta’ demm mill-gilda, herpes simplex, ekzema, cheilitis,
furunkolosi, dermatite tal-kuntatt, struttura anormali tax-xaghar, tkabbir
anormali tax-xaghar, ipopigmentazzjoni, hmura tal-gilda, tnemnim tax-
xufftejn, ugigh tal-gilda.

Rari Rosacea, dermatite seborreika, neoplazma tal-gilda, raxx makulopapulari,
(>1/10,000 sa ¢isti tal-gilda, raxx, raxx vesikulobulluz, disturbi tal-gilda, tkabbir eccessiv ta’
<1/1,000) xaghar, gilda ssikkata.

Popolazzjoni pedjatrika
Ir-reazzjonijiet avversi osservati fl-adolexxenti huma simili ghal dawk osservati f’persuni adulti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Minhabba l-penetrazzjoni minima fil-gilda ta’ eflornithine (ara sezzjoni 5.2), difficli hafna li jkun
hemm doza ec¢¢essiva. Madankollu, jekk tinghata doza kbira hafna fuq il-gilda jew tinbela’
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acc¢identalment, ghandha tinghata attenzjoni ghall-effetti murija b’dozi terapewtici ta’ eflornithine fil-
vina (400 mg/kg/kuljum jew madwar 24 g/kuljum) uzati fil-kura ta’ infezzjoni bi Trypanosoma brucei
gambiense (marda Afrikana ta’ l-irqad): telf ta’ xaghar, nefha tal-wic¢, puplesiji, indeboliment tas-
smigh, disturbi gastrointestinali, nuqqas t’aptit, ugigh ta’ ras, indebboliment, sturdament, anemija,
trombocitopenja u lewkopenja.

Jekk isehhu sintomi ta’ doza eccessiva, l-uzu tal-prodott medic¢inali ghandu jitwaqqaf.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: preparazzjonijiet dermatologici ohrajn, Kodici ATC: D11AX16.

Mekkanizmu ta’ azzjoni
Eflornithine jinibixxi b’mod irriversibbli ornithine decarboxylase, enzima involuta fil-produzzjoni tal-

bazi tax-xaghra mill-follikulu tax-xaghar. Intwera li Vaniqa tnaqqas ir-rata tat-tkabbir tax-xaghar.

Effikacja klinika u sigurta
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Vaniqa kienu evalwati f’zewg provi klini¢i, double-blind, randomised,

ikkontrollati bil-vehicle li involvew 596 mara b’gilda tat-tip I VI (395 b’Vaniqa, 201 bil-vehicle) li
gew kkurati sa 24 gimgha. It-tobba ghamlu evalwazzjoni tal-bidla mil-linja bazi fuq skala ta’4 punti,
48 siegha wara li n-nisa kienu qaxxru l-partijiet affettwati fuq il-wic¢ u taht I-ilhit, b’konsiderazzjoni
ta’ parametri bhat-tul u d-densita tax-xaghar, u l-oskurita’ tal-gilda asso¢jata mal-prezenza ta’ xaghar
terminali. It-titjib deher sa minn 8 gimghat wara 1-bidu tal-kura.

Ir-rizultati kombinati ta’ dawn iz-zewg provi huma pprezentati hawn taht:

Rizultat* Vaniqa 11.5% krema Vehicle
Car / kwazi ¢ar 6% 0%
Titjib notevoli 29% 9%
Titjib 35% 33%
L-ebda titjib / aghar 30% 58%

* Fit-tmiem tat-terapija (Gimgha 24). Ghal pazjenti li waqqfu t-terapija matul il-
prova, l-ahhar osservazzjonijiet kienu mghoddija ghall-Gimgha 24.

Titjib statistikament sinifikanti (p < 0.001) ghal Vaniqa meta mqabbel mal-vehicle deher f’kull wiehed
minn dawn I-istudji fuq in-nisa fejn kien hemm rizultati ta’ titjib notevoli u risponsi li kienu ¢ari/kwazi
¢ari. Ir-rizultat ta" dan it-titjib jikkorrispondi mat-tnaqqis tad-dehra tal-gilda tal-wic¢ skura assocjata
mal-prezenza ta’ xaghar terminali. Analizi tas-sotto-grupp zvelat differenza fis-su¢¢ess tal-kura, fejn
27% tan-nisa mhux bojod u 39% tan-nisa bojod urew titjib notevoli jew ahjar. L-analizi tas-sotto-
grupp uriet ukoll 1i 29% tan-nisa hoxnin, (BMI > 30) u 43% tan-nisa b’piz normali (BMI < 30) urew
titjib notevoli jew ahjar. Madwar 12% tan-nisa fil-provi klini¢i kienu nisa li diga kellhom il-
menopawsa. Titjib sinifikanti (p < 0.001) meta mgabbel mal-vehicle deher f'nisa li diga kellhom il-
menopawsa.

Evalwazzjonijiet tal-pazjenti fughom infushom urew tnaqqis sinifikanti fl-iskonfort psikologiku bil-
kondizzjoni taghhom, kif imkejla mit-twegibiet ghal 6 mistogsijiet fuq skala analoga vizwali. Vaniqa
naqqset b’mod sinifikanti I-livell ta’ kemm il-pazjenti hassewhom imdejqin bix-xaghar ma’ wi¢chom
u bil-hin mehtieg biex jitnehha, jigi kkurat, jew biex jitghatta x-xaghar tal-wic¢. Kien hemm titjib
ukoll fil-komfort tal-pazjenti f*diversi sitwazzjonijiet so¢jali u fuq ix-xoghol. Instab li kien hemm
korrelazzjoni bejn l-evalwazzjonijiet li 1-pazjenti ghamlu fughom infushom u l-osservazzjonijiet tat-
tabib dwar l-effikac¢ja. Dawn id-differenzi li jidhru fuq il-pazjenti dehru 8 gimghat wara 1-bidu tal-
kura.

Il-kondizzjoni rritornat ghal-livelli ta’ gabel il-kura fi Zzmien tmien gimghat wara t-twaqqif tal-kura.



5.2 Taghrif farmakokinetiku

[l-penetrazzjoni fil-gilda fl-istat fiss ta’ eflornithine fin-nisa minn Vaniqa fuq il-gilda tal-wic¢ ta’ nisa
li jgaxxru x-xaghar kienet ta’ 0.8%.

[1-Aalf-life tal-plazma fl-istat fiss ta’ eflornithine kienet ta’ madwar 8 sighat. L-istat fiss intlahaq fi
Zzmien erbat ijiem. Ir-rata massima ta’ l-istat fiss u I-kon¢entrazzjonijiet minimi tal-plazma ta’
eflornithine kienu ta’ madwar 10 ng/ml u 5 ng/ml, rispettivament. L-istat fiss ta’ 12-il siegha fiz-zona
ta’ taht il-koncentrazzjoni tal-plazma kontra l-kurva tal-hin kienet ta’ 92.5 ng.siegha/ml.

Eflornithine mhuwiex maghruf li jigi metabolit, u hu eliminat primarjament fl-awrina.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Informazzjoni mhux klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett
tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, inkluz studju dwar il-
fotokarc¢inogenicita fil-grieden, ma turi 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin u ghall-izvilupp.

Fi studju dwar il-fertilita dermali fuq il-firien, ma kienu osservati l-ebda effetti avversi fuq il-fertilita
sa 180 darba aktar mid-doza umana. Fi studju dwar it-teratologija dermali, l-ebda effetti teratogenici
ma kienu osservati fil-firien u I-fniek f’dozi sa 180 u 36 darba aktar mid-doza umana, rispettivament.
Dozi akbar irrizultaw f’tossi¢ita materna u fuq il-fetu minghajr evidenza ta’ teratogenicita.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Cetostearyl alcohol;

Macrogol cetostearyl ether;
Dimeticone;

Glyceryl stearate;

Macrogol stearate;

Methyl parahydroxybenzoate (E218);
Liquid paraftin;

Phenoxyethanol;

Propyl parahydroxybenzoate (E216);
Purified water;

Stearyl alcohol;

Sodium hydroxide(E524) (biex jikontrollaw il-pH).

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.

Zmien kemm idum tajjeb wara l-ewwel ftuh: 6 xhur.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperaturi ’1 fuq minn 25°C.

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Stoc¢ tal-polyethylene b’densita gholja b’ghatu bil-kamini tal-polypropylene, li jkun fih 15 g, 30 g jew
60 g ta’ krema. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummerc¢jali.



6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanja

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/01/173/001-003
9.  DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Marzu, 2001

Data tal-ahhar tigdid: 07 ta’ Marzu, 2011

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.cu



ANNESS IT

. MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-

PROVVISTA U L-UZU

. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU
SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI



A MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
11-Germanja

Fugq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott kon¢ernat.

B  KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)
Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

D KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ma jghoddx f’dan il-kaz.



ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR

1"



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KLIEM FUQ IL-KAXXA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vaniqa 11.5% krema
Eflornithine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull 1 g ta’ krema fiha 115 mg ta’ eflornithine (bhala hydrochloride monohydrate).

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih ukoll: cetostearyl alcohol; macrogol cetostearyl ether; dimeticone; glyceryl stearate; macrogol
stearate; methyl parahydroxybenzoate (E218); liquid paraffin; phenoxyethanol; propyl
parahydroxybenzoate (E216); purified water, stearyl alcohol, sodium hydroxide (biex jikontrollaw il-

pH).

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Krema
I5¢g
30g
60 g

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal fuq il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx y ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

Armi t-tubu 6 xhur wara i jinfetah.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperaturi ’1 fuq minn 25°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

vaniqa

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

STOCCIJIET

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Vaniqa 11.5% krema
Eflornithine

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu ghal fuq il-gilda

3. DATA META JISKADI

JIS

Armi t-tubu 6 xhur wara i jinfetah.

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

I5¢g
30g
60 g

6. OHRAJN

Almirall, S.A.

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tahzinx f’temperaturi ’1 fuq minn 25°C.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Vaniqa 11.5% krema
Eflornithine

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Vaniga u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Vaniqa
3. Kif ghandek tuza Vaniqa

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Vaniqa

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Vaniqa u ghalxiex jintuza

Vaniqa fih is-sustanza attiva eflornithine. Eflornithine jnaqqas ir-rata tat-tkabbir tax-xaghar permezz
tal-effett tieghu fuq enzima specifika (proteina fil-gisem involuta fil-produzzjoni tax-xaghar).

Vaniqa jintuza biex inaqqas it-tkabbir ta’ xaghar eccessiv (ix-xaghar li jikber b’mod ec¢essiv u
f’postijiet mhux tas-soltu) fuq il-wic¢ ta’ nisa li ghandhom aktar minn 18-il sena.

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza Vaniqa
Tuzax Vaniqa

e jekk inti allergiku ghal eflornithine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza Vaniqa

o ghid lit-tabib tieghek b’xi problemi medici ohra li jista’ jkun ged ikollok (spe¢jalment dwar
dawk marbuta mal-kliewi jew mal-fwied tieghek).

e jekk m’intix Certa jekk ghandekx tuza din il-medic¢ina, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek ghall-parir.

It-tkabbir eccessiv tax-xaghar jista’ jkun ir-rizultat ta’ mard li ma jidhirx . Kellem lit-tabib tieghek
jekk tbati minn sindrome policistiku tal-ovarji (PCOS) jew ormon specifiku li jipprodué¢i t-tunuri, jew
jekk tiehu medicini li jistghu jikkagunaw it-tkabbir tax-xaghar, ez. cyclosporine (wara trapjanti tal-
organi), glukokortikojdi (ez. kontra mard rewmatiku jew allergiku), minoxidil (kontra pressjoni tad-
demm gholja), phenobarbitone (kontra I-puplesiji), phenytoin (kontra l-puplesiji) jew terapija tas-
sostituzzjoni tal-ormoni b’effetti qishom dawk ta’ ormoni tal-irgiel.
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Tfal u adolexxenti

Vaniqa mhuwiex rakkomandat ghal dawk 1i ghadhom m’ghalqux it-18-il sena.
Medicini ohra u Vaniqa

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra,
anki dawk minghajr ricetta.

Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek bZzonn tuza medi¢ini ohra fuq partijiet tal-gilda fejn qed tuza 1-
krema.

Tqala u treddigh

Tuzax Vaniqa jekk inti tqila jew ged tredda’. Ghandek tuza metodu alternattiv biex tikkontrolla x-
xaghar tal-wic¢ jekk inti tqila jew jekk ged tipprova tohrog tqila.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Vaniqa m’ghandu jkollu l-ebda effett fuq il-hila tieghek 1i ssuq jew thaddem magni.

Vaniqa fih cetostearyl alcohol u stearyl alcohol li jistghu jikkawzaw reazzjonijiet lokali tal-gilda
(ez. dermatite tal-kuntatt). Fih ukoll methyl parahydroxybenzoate (E218) u propyl
parahydroxybenzoate (E216) li jista jikkawza reazzjonijiet allergici (possibbilment li jsehhu wara
¢ertu zmien).

3. Kif ghandek tuza Vaniqa

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-
ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

e Uzah darbtejn kuljum, wara intervall ta’ mill-inqas 8 sighat bejn uzu u ichor.

o Jekk ikollok irritazzjoni (ez. thoss tingiz jew hruq), naqqas l-uzu ta’ Vaniqa ghal darba
kuljum sakemm tghaddi l-irritazzjoni. Jekk l-irritazzjoni tippersisti, ikkuntattja lit-tabib
tieghek.

o Jekk tkun ghadek kif qaxxart ix-xaghar jew uzajt xi metodu iehor biex tnehhi x-xaghar,
stenna mill-inqas 5 minuti qabel tuza Vaniqa. Tista’ thoss tingiz jew hruq jekk tidlek
din il-krema fuq gilda maqsuma jew irritata.

e Naddaf u nixxef il-partijiet tal-gilda fejn tkun se tuza l-krema.

e Idlek saffirqiq ta’ krema u oghrokha sew gol-gilda sakemm ma jibga’ jidher l-ebda
residwu tal-prodott fuq il-partijiet ikkurati.

o Jekk ikun possibbli, tahsilx dawn il-partijiet tal-gilda sa 4 sighat wara li tkun dlikt il-
krema.

o Ahsel idejk wara li tkun dlikt il-krema.

e Stenna mill-inqas 5 minuti qabel ma tuza l-make-up jew krema ghall-protezzjoni kontra
x-xemx fuq l-istess partijiet.

e Meta tuza I-krema fuq il-wicc, evita li tmiss ghajnejk, jew l-intern ta’ mniehrek jew
halqek. Jekk ac¢identalment iddahhal Vaniqa f’ghajnejk, f"halqek jew f’imniehrek,
ahsilhom tajjeb bl-ilma.

Vaniqa mhijiex krema depilatorja, u ghalhekk jista’ jkollok bzonn li tkompli tuza I-metodu li bih kont
tnehhi x-xaghar, perezempju billi tqaxxru jew taqilghu.
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Tista’ ddum sa 8 gimghat gabel ma tara xi rizultati. Hu importanti Ii tkompli tuza I-krema. Jekk ma
tara l-ebda titjib wara li tkun uzajtha ghal 4 xhur, ikkuntattja lit-tabib tieghek. Jekk tieqaf tuzaha, it-
tkabbir originali ta’ xaghrek jista’ jirritorna wara 8 gimghat.

Jekk tuza Vaniqa aktar milli suppost

Jekk tidlek ammont Zejjed ta’ krema fuq il-gilda, din x’aktarx li mhux se taghmillek hsara.

Jekk int jew haddiehor tibilghu Vaniga b’mod aé¢identali, ikkuntattja lit-tabib tieghek
immedjatament.

Jekk tinsa tuza Vaniqa

Uzaha immedjatament, izda stenna mill-inqas 8 sighat qabel ma terga’ tuzaha.

Jekk tieqaf tuza Vaniqa

Biex tkompli zzomm it-tnaqqis ta’ tkabbir ta’ xaghar, kompli uza Vaniqa kontinwament kif indikat.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji normalment huma limitati ghall-gilda u huma hfief fl-intensita taghhom. F’kazijiet
bhal dawn, normalment ifiequ minghajr it-twaqqif ta’ Vaniqa.

Il-frekwenza tal-effetti sekondarji possibbli elenkata hawn taht hi definita bl-uzu tal-konvenzjoni li
gejja:

komuni hafna  (jaffettwaw iktar minn utent 1 minn kull 10)

komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 100)
mhux komuni  (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 1,000)
rari (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 10,000)
rari haftna (jaffettwaw inqas minn utent 1 minn kull 10,000)

mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tkun stmata mid-data disponibbli).

Komuni hafna (jaffettwaw iktar minn utent 1 minn kull 10)
o akne

Komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 100)
gilda xotta

telf ta’ xaghar

infjammazzjoni madwar ix-xaft tax-xaghra

hakk

raxx

hmura

irritazzjoni tal-gilda u hafas ikkawzat minn tqaxxir b’xafra
irritazzjoni tal-gilda

tingiz, tnemnim jew sensazzjoni ta’ hruq fuq il-gilda

O O O O OO O 0 o0

Mhux komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 1,000)
o raxx bil-hafas (raxx papulari)

18



ponot minhabba d-deni

hmura u irritazzjoni fis-sit fejn tindilek il-krema
ekzema

xufftejn infjammati, xotti, magsumin jew immewtin
xaghar li jikber ’il gewwa

zoni pallidi fuq il-gilda

hrug ta’ demm mill-gilda

imsiemer fuq il-gilda

fwawar tal-gilda

infjammazzjoni tal-gilda

ugigh fil-gilda

netha tal-halq jew tal-wic¢c

kompozizzjoni mhux tas-soltu tax-xaghar jew tkabbir tax-xaghar

O 0O OO O OO O0OO0OO0OO0oOOoOO0o

Rari (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 10,000)

tkabbir mhux normali tal-gilda (neoplazma tal-gilda)

tkabbir eccessiv ta’ xaghar

fwawar, hmura tal-wi¢¢ u ponot, possibbilment bil-materja

disturbi ohrajn tal-gilda

infjammazzjoni tal-gilda bi hmura, tqaxxir jew hakk (dermatite seborroeika)
raxx ahmar, bil-hafas jew bl-infafet

¢isti tal-gilda

gilda mgebbda

O O O O O O O O

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f Appendici V. Billi tirrapporta 1-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medic¢ina.

5. Kif tahzen Vaniqa

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa u fuq il-qiegh tal-isto¢¢ wara
EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Armi t-tubu ma’ kwalunkwe krema li jifdal 6 xhur wara l-ewwel ftuh.

Accerta ruhek li t-tapp ta’ l-isto¢¢ jinghalaq tajjeb wara kull uzu.

Tahzinx f’temperaturi ’1 fuq minn 25°C.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghandekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghal protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Vaniqa

Is-sustanza attiva hi eflornithine.
Kull 1 g ta’ krema fiha 115 mg ta’ eflornithine (bhala hydrochloride monohydrate).
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Is-sustanzi 1-ohra huma:

cetostearyl alcohol; macrogol cetostearyl ether; dimeticone; glyceryl stearate; macrogol stearate;
methyl parahydroxybenzoate (E218); liquid paraffin; phenoxyethanol; propyl parahydroxybenzoate
(E216); purified water u stearyl alcohol. Ammonti zghar ta’ sodium hydroxide (E524) huma xi drabi
mizjuda biex izzommu l-livelli ta’ I-acidita’ (livelli tal-pH) normali.

Id-Dehra ta’ Vaniqa u l-kontenuti tal-pakkett

Vaniqa hi krema ta’ kulur abjad sa abjad jaghti fil-griz. Tigi fornuta ftubita’ 15 g, 30 g u 60 g, izda
jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummerc¢jali.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanja

Tel: +34 93 291 30 00

Manifattur

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq.

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

Buarapus / Ceska republika / Hrvatska / Eesti
/ EAAada / Espaiia / Konpog / Latvija / Lietuva
/ Magyarorszag / Malta / Roménia / Slovenija /
Slovenska republika

Almirall, S.A.

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

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

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

France
Almirall SAS
Tél: +33(0)1 46 46 19 20

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

Nederland
Almirall BV
Tel: +31 (0) 30 79 91 155

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

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

Portugal
Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 415 57 50

Suomi/Finland



Almirall SpA Orion Pharma
Tel: +39 02 346181 Puh/Tel: +358 10 4261

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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