ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ledaga 160 mikrogramow/g zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zelu zawiera chlorowodorek chlormetyny w ilo$ci rownowaznej 160 mikrogramow
chlormetyny.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Kazda tuba zawiera 10,5 graméw glikolu propylenowego oraz 6 mikrogramow
butylohydroksytoluenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel.

Przezroczysty, bezbarwny zel.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ledaga jest wskazany do miejscowego leczenia ziarniniaka grzybiastego, bedacego
postacig chtoniaka skory z limfocytéw T (ang. MF-type CTCL), u pacjentow dorostych (patrz
punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Leczenie produktem Ledaga powinno by¢ rozpoczete przez lekarza z odpowiednim doswiadczeniem.
Dawkowanie

Na zmienione chorobowo miejsca na skorze nalezy raz na dobe natozy¢ cienka warstwe produktu
leczniczego Ledaga.

Leczenie produktem leczniczym Ledaga nalezy przerwa¢ w przypadku wystapienia owrzodzenia lub
pecherzy o dowolnym stopniu nasilenia lub zapalenia skory (np. wyraznie zaczerwienionej,
obrzgknigtej skory) o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim. Po nastgpieniu poprawy leczenie
produktem leczniczym Ledaga mozna wznowi¢ z mniejsza czgsto$cia stosowania wynoszaca raz na

3 dni. Jesli wznowione leczenie jest tolerowane przez co najmniej 1 tydzien, czgsto$¢ stosowania
produktu mozna zwigkszy¢ do aplikowania co drugi dzien przez co najmniej 1 tydzien, a nastepnie raz
na dobe, jesli leczenie jest tolerowane.

Pacjenci w podesztym wieku

Zalecenia dotyczace dawkowania u pacjentow w podesztym wieku (> 65 lat) sg takie same, jak
zalecenia dla mtodszych pacjentéw dorostych (patrz punkt 4.8).



Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Ledaga u
dzieci w wieku od 0 do 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Ledaga jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

Podczas aplikowania produktu leczniczego Ledaga pacjenci i opiekunowie powinni stosowac si¢ do
nastepujacych instrukcji:

. Pacjenci muszg doktadnie umy¢ r¢ce woda z mydtem natychmiast po kontakcie z produktem
Ledaga lub po zaaplikowaniu produktu. Pacjenci powinni stosowaé produkt Ledaga si¢ na
obszary skory dotknigte choroba. W razie ekspozycji zdrowej skory na produkt Ledaga, pacjent
powinien zmy¢ taki obszar skory wodg z mydiem.

o Opiekunowie musza stosowaé rekawice nitrylowe jednorazowego uzytku do aplikowania
produktu leczniczego Ledaga pacjentom. Opiekunowie powinni ostroznie zdjac¢ rekawice
(wywracajac je na druga strone przy zdejmowaniu w celu unikni¢cia kontaktu z produktem
Ledaga) oraz doktadnie umy¢ rece wodg z mydtem po zdjeciu rekawic. Jesli dojdzie do
przypadkowego narazenia skory na produkt Ledaga, opiekunowie musza niezwlocznie
doktadnie umy¢ miejsca narazenia woda z mydtem przez co najmniej 15 minut. Zdjaé i wypraé
zanieczyszczong odziez.

o Otwor tuby jest zabezpieczony foliowg plomba. Do przektucia plomby nalezy uzy¢ zakretki.
Nie uzywac tuby, jesli nie ma plomby, jest ona przektuta lub uniesiona oraz skontaktowac sie z
farmaceuts.

o Produkt leczniczy Ledaga nalezy aplikowa¢ natychmiast po wyjeciu z lodowki lub w ciggu
30 minut od wyjecia. Tube nalezy chowaé do lodéwki zaraz po kazdorazowym uzyciu. Tube
wlozy¢ czystymi rekami z powrotem do oryginalnego pudetka, a pudetko umiesci¢ w
dostarczonej przezroczystej zamykanej plastikowej torebce, przeznaczonej do przechowywania
w lodowece.

o Produkt leczniczy Ledaga aplikuje si¢ na catkowicie suchg skorg na co najmniej 4 godziny
przed wzigciem prysznica lub myciem lub 30 minut po. Pacjent powinien odczeka¢ 5 do
10 minut po aplikacji, aby leczone miejsca wyschly i dopiero potem natozy¢ odziez. W
miegjscach na skorze, gdzie zaaplikowano produkt leczniczy Ledaga, nie nalezy stosowac
opatrunku okluzyjnego (niedopuszczajacego wilgoci ani powietrza).

o Emolienty (produkty nawilzajace) oraz inne produkty do stosowania miejscowego mozna
naktadac na leczone miejsca na 2 godziny przed natozeniem produktu Ledaga lub 2 godziny po.

o Nalezy unika¢ kontaktu z ogniem, ptomieniami oraz palenia tytoniu, dopdki produkt Ledaga nie
wyschnie na skorze.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na chlormetyne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kontakt z blona sluzowa lub oczami

Nalezy unika¢ kontaktu z btonami $luzowymi, w szczegolnosci blonami §luzowymi oka. Kontakt z
btonami §luzowymi, np. jamy ustnej lub nosa, powoduje bol, zaczerwienienie i owrzodzenie, i moze
mie¢ powazne skutki. Kontakt chlormetyny z oczami powoduje bél, pieczenie, zapalenie,
swiattowstret i niewyrazne widzenie. Moze dojs¢ do Slepoty i powaznego, nicodwracalnego
uszkodzenia przedniego odcinka oka.



Pacjenci powinni zosta¢ poinstruowani, aby w przypadku kontaktu z blonami $luzowymi:

o natychmiast przeptukali oko przez co najmniej 15 minut duzg iloscig wody (lub 0,9% (9 mg/ml)
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan albo okulistycznym roztworem do irygacji BSS w
przypadku kontaktu z oczami) oraz

o nalezy natychmiast uda¢ si¢ po pomoc lekarska (w tym skonsultowac si¢ z okulistg w
przypadku kontaktu z oczami).

Miejscowe reakcje skorne

Pacjenci powinni by¢ badani podczas leczenia pod katem reakcji skornych, takich jak zapalenie skory
(np. zaczerwienienie, obrzgk, zapalenie), $wiad, pecherze, owrzodzenia oraz zakazenia skory. Skora
okolicy twarzy, narzadéw plciowych, odbytu i okolic wyprzeniowych jest bardziej narazona na
wystapienie reakcji na chlormetyne stosowang miejscowo.

Aby uzyska¢ informacje o modyfikacji dawki w przypadku reakcji skornych, patrz punkt 4.2.
Nadwrazliwos¢

W pis$miennictwie opisane zostaly reakcje nadwrazliwos$ci, w tym pojedyncze przypadki reakcji
anafilaktycznej, po zastosowaniu produktow chlormetyny przeznaczonych do stosowania

miejscowego (patrz punkt 4.3 i 4.8).

Nowotwor skory

Terapie ziarniniaka grzybiastego obejmujace skore sa kojarzone z wtérnymi nowotworami skory,
chociaz nie ustalono konkretnego wptywu chlormetyny. Pacjentow nalezy monitorowac pod katem
wystgpienia nowotworow skory podczas leczenia chlormetyna Iub po jego zakonczeniu.

Wtérna ekspozycja na produkt leczniczy Ledaga

Osoby niebedace pacjentami powinny unika¢ bezposredniego kontaktu produktu leczniczego Ledaga
ze skora. Ryzyko zwigzane z wtorng ekspozycja moze obejmowaé reakcje skorne, uszkodzenie btony
sluzowej oraz nowotwory skory. Nalezy stosowac¢ si¢ do przekazanych instrukcji w celu uniknigcia
wtornej ekspozycji (patrz punkt 4.2).

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera glikol propylenowy oraz butylohydroksytoluen.
Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie skory.

Butylohydroksytoluen moze powodowa¢ miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory)
lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Produkt Ledaga nie jest zalecany do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym niestosujgcych
antykoncepcji.



Cigza

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania chlormetyny u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje po podaniu systemowym (patrz
punkt 5.3).

Produkt Ledaga nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

Laktacja

Nie wiadomo, czy chlormetyna przenika do mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw lub niemowlat z powodu mozliwosci zaistnienia
kontaktu miejscowego lub systemowego u niemowlecia karmionego piersia poprzez kontakt ze skoéra

matki.

Nalezy podja¢ decyzje czy przerwac karmienie piersia, czy przerwac podawanie produktu Ledaga,
biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢

U zwierzat udokumentowano niepozadany wplyw chlormetyny na ptodnos$¢ u samcow po podaniu
systemowym (patrz punkt 5.3). Znaczenie powyzszego dla ludzi leczonych miejscowo chlormetyng
nie jest znane.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Ledaga nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W randomizowanym badaniu kontrolowanym (n=128 uczestnikow narazonych na produkt Ledaga
srednio przez 52 tygodnie) najczestsze dziatania niepozadane produktu Ledaga obejmowaty skore:
zapalenie skory (54,7%; np. podraznienie skory, rumien, wysypka, pokrzywka, uczucie pieczenia,
bol), $wiad (20,3%), zakazenie skory (11,7%), owrzodzenie skory i pecherze (6,3%), przebarwienia
skory (5,5%). Skorne reakcje nadwrazliwosci byly zglaszane u 2,3% leczonych pacjentow.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane produktu Ledaga u pacjentéw z ziarniniakiem
grzybiastym zgloszone w badaniu klinicznym z grupg kontrolng otrzymujaca aktywne leczenie.
Czesto$¢ wystepowania zostata okreslona wedlug nastepujacego schematu: bardzo czesto (> 1/10);
czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000);
bardzo rzadko (< 1/10 000); czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W ramach kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania dziatania
niepozadane przedstawiono w porzadku malejagcym wedtug stopnia cigzkosci.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czesto | Nadwrazliwo$é

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czgsto Zapalenie skory, zakazenie skory, $§wiad

Czesto Owrzodzenie skory i pecherze, przebarwienia skory




Osoby w podeszlym wieku

W kontrolowanym badaniu klinicznym 31% (79/255) uczestnikoéw badania byto w wieku 65 lat lub
starszych. Profil bezpieczenstwa obserwowany u pacjentoéw w podesztym wieku byt zgodny z
profilem bezpieczenstwa ogdlnej populacji pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego W zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania po miejscowym zastosowaniu produktu Ledaga w trakcie
klinicznego programu opracowywania leku lub w okresie po dopuszczeniu produktu do obrotu. Srodki
bezpieczenstwa w przypadku przedawkowania powinny obejmowaé przemycie woda miejsca
kontaktu z produktem.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnowotworowe, analogi iperytu azotowego, kod ATC:
LO1AAOQS.

Mechanizm dziatania

Chlormetyna jest dwufunkcyjnym zwiazkiem alkilujacym hamujacym szybka proliferacj¢ komorek.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu Ledaga zostaty ocenione w wieloosrodkowym,
randomizowanym badaniu klinicznym rownowaznosci z zastosowaniem metodologii $lepej proby
wobec obserwatora, z grupg kontrolng otrzymujgca aktywne leczenie (Badanie 201), obejmujacym
260 dorostych pacjentow z ziarniniakiem grzybiastym (ang. MF-type CTCL) w stopniu
zaawansowania [A (141), IB (115) 1 IIA (4), ktorzy otrzymali co najmniej jedng terapi¢ obejmujaca
skore. Dopuszczalne terapie stosowane uprzednio obejmujg stosowane miejscowo kortykosteroidy,
beksaroten oraz iperyt azotowy, a takze fototerapig. Pacjenci nie musieli wykazywaé oporno$ci ani
braku tolerancji na uprzednio stosowane terapie. Pacjenci zostali stratyfikowani wedtug stopnia
zaawansowania choroby (1A vs IB i ITA), a nast¢pnie poddani i randomizacji do grupy otrzymujacej
produkt Ledaga (odpowiadajacy 0,02% chlorowodorkowi chlormetyny) lub lek poréwnawczy (mas¢ z
0,02% roztworem chlorowodorku chlormetyny na bazie substancji ropopochodnych).

Badany produkt leczniczy mial by¢ stosowany miejscowo raz na dobg przez 12 miesigcy.
Dawkowanie mozna byto przerwac lub kontynuowac z ograniczong czestoscig w przypadku
wystapienia reakcji skornych. Srednia dobowa dawka produktu Ledaga wynosita 1,8 g. Maksymalna
indywidualna dawka dobowa w badaniu wynosita 10,5 g Zelu (tj. 2,1 mg chlorowodorku
chlormetyny).

Pierwszorzedowym punktem koncowym w Badaniu 201 byta ocena odsetka odpowiedzi na leczenie
na podstawie CAILS (ang. Composite Assessment of Index Lesion Severity). Oceny dokonano z
zastosowaniem metodologii §lepej proby wobec obserwatora. Odpowiedz na leczenie zostata
zdefiniowana jako co najmniej 50% poprawa w stosunku do wyniku poczatkowego wg CAILS,
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potwierdzona na kolejnej wizycie po co najmniej 4 tygodniach. Odpowiedz catkowita zostata
zdefiniowana jako potwierdzony wynik wg CAILS wynoszacy 0. Odpowiedz czgsciowa zostata
zdefiniowana jako zmniejszenie poczatkowego wyniku wg CAILS o co najmniej 50%. Jesli dolna
granica 95-procentowego przedziatu ufnosci dla wskaznika odsetkow odpowiedzi na leczenie
(Ledaga/lek porownawczy) byta rowna lub przekraczata 0,75, uwazano, ze zostata wykazana
rownowazno$¢. Wynik wg CAILS zostat skorygowany poprzez usunigcie wyniku dotyczacego
przebarwien oraz uproszczenie skali do oceny uniesienia zmian.

W ramach gtownego drugorzgdowego punktu konicowego pacjenci byli takze oceniani wg SWAT
(ang. Severity Weighted Assessment Tool), ktora to ocena obejmowata wszystkie zmiany. Kryteria
odpowiedzi na leczenie byty takie same, jak kryteria dla CAILS.

Skutecznos$¢ byta oceniania w populacji kwalifikujacej sie do oceny skutecznosci (ang. Efficacy
Evaluable, EE), obejmujacej 185 pacjentow, ktdrzy byli leczeni przez co najmniej 6 miesigcy bez
powaznych odstepstw od protokotu [tabela 1], oraz w populacji zgodnej z zamiarem leczenia (ang.
Intent-To-Treat, ITT), obejmujacej wszystkich 260 pacjentdw poddanych randomizacji.

Tabela 1 Odsetki odpowiedzi na leczenie potwierdzone na podstawie CAILS i SWAT po 12

miesigcach Badania 201 (populacja kwalifikujaca sie do oceny skutecznos$ci)
Odsetki odpowiedzi na leczenie
(%)
Ledaga Lek,
N=90 porownawczy
N=95 Wskaznik | 95% CI

Odpowiedz ogolna wg CAILS 76.7% 58.9% 1,301 1,065’-
(CR+PR) 1,609

gy . 18,9% 14,7%
Odpowiedz catkowita (CR)

ORI 57,8% 44,.2%
Odpowiedz czesciowa (PR)
Odpowiedz ogdélna wg SWAT 63,3% 55.8% 1,135 0,893’-
(CR+PR) 1,448

Y . 8,9% 4.2%
Odpowiedz catkowita (CR)

VRS 54,4% 51,6%
Odpowiedz czesciowa (PR)

CATILS= ang. Composite Assessment of Index Lesion Severity, CI= przedziat ufnosci, CR= odpowiedz catkowita, PR=
odpowiedz czgsciowa, SWAT= ang. Severity Weighted Assessment Tool.

Wskaznik odpowiedzi na leczenie i 95-procentowy przedzial utnosci w populacji ITT wynosit 1,226
(0,974-1,552) dla CAILS oraz 1,017 (0,783-1,321) dla SWAT, co byto zgodne z wynikami w
populacji EE zaréwno dla odpowiedzi og6lnej wg CAILS, jak i wg SWAT.

Spadek srednich wynikow wg CAILS byt obserwowany juz po 4 tygodniach, a w przypadku
kontynuowania terapii obserwowano dalszy spadek wartosci.

W populacji EE odsetek pacjentow, ktorzy osiagneli odpowiedz potwierdzong wg CAILS, byt
podobny w przypadku choroby w stopniu zaawansowania 1A (79,6%) oraz I1B-11A (73,2%).

Wyniki w odniesieniu do innych drugorzedowych punktéow koncowych (odpowiedz wyrazona jako
procent zmienionej chorobowo powierzchni ciata, czas do wystapienia pierwszej odpowiedzi
potwierdzonej wg CAILS, czas trwania pierwszej odpowiedzi potwierdzonej wg CAILS oraz czas do
wystgpienia progresji choroby) byly zgodne z wynikami dla CAILS i SWAT.

Niewielka liczba uczestnikow badania (6,3%, 8/128) leczona produktem Ledaga stosowata miejscowe
kortykosteroidy. Z tego powodu bezpieczenstwo jednoczesnego stosowania produktu Ledaga z
miejscowymi kortykosteroidami nie zostato do tej pory okreslone.



Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Ledaga we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu chloniaka skory z
limfocytow T (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

U pacjentow, ktorzy otrzymywali produkt Ledaga w Badaniu 201, nie zaobserwowano mierzalnego
stezenia chlormetyny we krwi pobranej 1 godzing, 3 godziny i 6 godzin po aplikacji produktu w dniu
1. oraz na wizycie w pierwszym miesigcu.

U pacjentow, ktorzy otrzymywali chlormetyng w postaci 0,04% zelu w badaniu obserwacyjnym
(Badanie 202) nie zaobserwowano mierzalnego stezenia chlormetyny ani jej produktu rozpadu
(potiperytu) we krwi pobranej godzing po aplikacji produktu w dniu 1. oraz po 2, 4 lub 6 miesigcach
leczenia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykazano genotoksyczny wptyw chlormetyny na komorki bakterii, roslin i ssakow. W badaniach nad
rakotworczo$cig prowadzonych na szczurach i myszach chlormetyna byla rakotworcza po podaniu
podskornym lub dozylnym.

Aplikacja chlormetyny na skore u myszy w dawce 15 mg/kg przez okres do 33 tygodni spowodowata
powstanie guzow skory (rak kolczystokomorkowy skéry i brodawczak skory). Nie byto doniesien o
guzach systemowych po miejscowym zastosowaniu chlormetyny.

Chlormetyna podawana dozylnie w dawce wynoszacej > 0,25 mg/kg raz na 2 tygodnie przez
24 tygodnie spowodowata uposledzenie ptodnosci u samcow szczuréw. Nie ma doniesien w
pismiennictwie o badaniach na zwierzetach dotyczacych wplywu chlormetyny na ptodnos¢ u samic.

Chlormetyna, podawana w formie jednorazowego wstrzyknigcia w dawce 1-2,5 mg/kg, byta
przyczyng deformacji ptodéw u myszy i szczuréw. Inne ustalenia dotyczace zwierzat obejmowaly
$miertelno$¢ zarodkow i opoznienie wzrostu przy podaniu w formie jednorazowego wstrzyknigcia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glikolu dietylenowego eter monoetylowy
Glikol propylenowy (E 1520)

Alkohol izopropylowy

Glicerol (E 422)

Kwas mlekowy (E 270)
Hydroksypropylceluloza (E 463)

Sodu chlorek

Mentol racemiczny

Wersenian disodowy
Butylohydroksytoluen (E 321)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKres waznoSci

Zamrozona tuba
5 lata w zamrazarce (—15°C do —25°C).

Po rozmrozeniu
60 dni w lodéwce (+2°C do +8°C).

Produkt Ledaga powinien zosta¢ wyjety z lodowki bezposrednio przed aplikacjg i umieszczony w nigj
z powrotem od razu po kazdym uzyciu w pudetku i w zabezpieczonej przed dostepem dzieci
przezroczystej zamykanej plastikowej torebce.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nieotwarta tuba

Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym (—15°C do —25°C) lub w stanie schtodzonym (+2°C
do +8°C).

Po rozmrozeniu
Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (+2°C do +8°C).

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt Ledaga jest dostarczany w polakierowanej wewnatrz biatej aluminiowej tubie z aluminiowg
plomba i bialg polipropylenowa zakretka. Kazda tuba zawiera 60 g zelu.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ledaga jest cytotoksycznym produktem leczniczym.

Opiekunowie musza nosi¢ rekawiczki nitrylowe podczas wszelkich manipulacji produktem Ledaga.
Pacjenci i opiekunowie muszg umy¢ rece po wszelkich manipulacjach produktem

Ledaga jest produktem na bazie alkoholu i jest tatwopalny. Nalezy stosowac¢ si¢ do przekazanych
instrukcji dotyczacych aplikacji (patrz punkt 4.2).

Niezuzyty, przechowywany w lodéwce produkt Ledaga nalezy usuna¢ po 60 dniach razem z
plastikowa torebka.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady, w tym plastikowa torebke i
nitrylowe r¢kawice, nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1171/001



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 3 marca 2017 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 7 stycznia 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w europejskim wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art.
107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

W celu zminimalizowania i zapobiegania waznemu zidentyfikowanemu zagrozeniu ,,Toksyczne
dziatania na blony $luzowe/oczy” oraz waznemu zidentyfikowanemu zagrozeniu ,,Wtoérna ekspozycja
0s6b innych niz pacjent” podmiot odpowiedzialny powinien zapewni¢ zastosowanie nastepujacych
dodatkowych dziatan minimalizujacych ryzyko w kazdym Panstwie Czlonkowskim, w ktérym
produkt Ledaga jest dopuszczony do obrotu.

e Produkt Ledaga powinien by¢ dostarczany w przezroczystej, zamykanej plastikowej torebce
zabezpieczonej przed dostepem dzieci w celu ochrony przed wtoérng ekspozycja i skazeniem
podczas przechowywania produktu Ledaga w lodowce.

o Na torebce powinna by¢ nadrukowana instrukcja wtasciwego stosowania, otwierania i
usuwania tej plastikowej torebki. Podmiot odpowiedzialny musi uzgodni¢ z
odpowiednimi wtadzami krajowymi tre$¢ i format tekstu instrukcji przed
wprowadzeniem produktu Ledaga do obrotu w kazdym Panstwie Cztonkowskim.
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o Plastikowej torebki nie wolo stosowac do zadnego innego celu; po 60 dniach nalezy ja
usuna¢ razem z niezuzytym, przechowywanym w lodéwce produktem Ledaga i
wszelkimi odpadami, wlacznie z nitrylowymi rekawiczkami, zgodnie z lokalnymi
przepisami.

e Wszyscy pacjenci i opiekunowie, ktorzy, jak mozna oczekiwaé, beda stosowac produkt

Ledaga, maja otrzymac, razem z ulotkg dla pacjenta, kart¢ informujaca pacjenta o rozmiarach
umozliwiajacych umieszczenie jej w opakowaniu zewnetrznym produktu.
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ledaga 160 mikrogramow/g zel
Chlormetyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy gram zelu zawiera 160 mikrogramow chlormetyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glikolu dietylenowego eter monoetylowy, glikol propylenowy, alkohol izopropylowy, glicerol, kwas
mlekowy, hydroksypropylceluloza, sodu chlorek, mentol racemiczny, wersenian disodowy,
butylohydroksytoluen.

Wiecej informacji patrz ulotka dotagczona do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel
60 g

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie miejscowe.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek cytotoksyczny: Obchodzi¢ si¢ ostroznie
Latwopalny: unika¢ kontaktu z ogniem, ptomieniami i palenia tytoniu

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Wyrzucié¢ po uptywie 60 dni od rozmrozenia, termin waznosci: .././....
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nieotwarta tuba: Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym (—-15°C do —25°C) lub w stanie
schtodzonym (+2°C do +8°C).

Po rozmrozeniu: Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (+2°C do +8°C). Nie zamraza¢
ponownie.

Umiesci¢ produkt Ledaga w oryginalnym pudetku i w zabezpieczonej przed dostepem dzieci
plastikowej torebce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Tubg, plastikowa torebke i nitrylowe rekawiczki nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1171/001

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ledaga

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA 60 g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ledaga 160 mikrogramdw/g zel
Chlormetyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy gram zelu zawiera 160 mikrogramow chlormetyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glikolu dietylenowego eter monoetylowy, glikol propylenowy, alkohol izopropylowy, glicerol, kwas
mlekowy, hydroksypropylceluloza, sodu chlorek, mentol racemiczny, wersenian disodowy,
butylohydroksytoluen.

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel
609

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie miejscowe.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek cytotoksyczny
Latwopalny

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci
Nalezy wyrzuci¢ po uplywie 60 dni od rozmrozenia
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nieotwarta tuba: Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym lub w stanie schtodzonym.
Po rozmrozeniu: Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Tubg, plastikowa torebke i nitrylowe rekawiczki usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1171/001

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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Karta z ostrzezeniami dla pacjenta

Strona 1
Karta z instrukcjami dla pacjenta i opiekuna
LEDAGA 160 mikrogramdw/g
zel
chlormetyna
Strona 2

W przypadku bezposredniego
kontaktu leku LEDAGA ze skora
0s0b innych niz pacjenci nalezy
przeplukiwa¢ miejsce kontaktu z
lekiem duza iloscig wody z mydlem
przez 15 minut. Zdjaé i wypraé
zanieczyszczong odziez i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie ekspozycji zdrowej skory
pacjenta nalezy przemy¢ taki obszar
skory woda z mydtem.
Przezroczysta zamykana torebka
plastikowa w zestawie z lekiem
LEDAGA zapobiega wtdrnej
ekspozycji i zanieczyszczeniom, i
jest zabezpieczona przed dostepem
dzieci. Nie wyrzuca¢ zadnych
produktéw leczniczych ani rekawic
nitrylowych uzytych do aplikacji
leku i zasiggna¢ porady farmaceuty.

Lek LEDAGA aplikowac
niezwlocznie po wyjeciu

z lodéwki lub w ciagu 30 minut

od wyjecia.

Otworzy¢ plastikowa torebke,

wyjaé lek LEDAGA z pudetka

i otworzy¢ tubke. Przed
pierwszym uzyciem przektué¢
plombg nakretka. Nie uzywac,

jesli nie ma plomby lub jest ona

uszkodzona.

Strona 3

9 Pacjent ..

=

N\

Natozy¢ cienka warstwe na
catkowicie suchg skorg co
najmniej 4 godziny przed

wzigeiem prysznica lub myciem
badz co najmniej 30 minut po
wzigciu prysznica lub umyciu
sig.

@Opiekun J%

Opiekunowie musza natozy¢ (w
celu ochrony) jednorazowe
rekawice nitrylowe przed
zaaplikowaniem cienkiej
warstwy leku na catkowicie
suchg skorg. Po natozeniu leku
nalezy zdjac rekawice
i wywréci¢ je na druga strong,
aby nie dopusci¢ do kontaktu z
lekiem LEDAGA.

Przed nakryciem miejsca
aplikacji leku odzieza poczekac,
az zel wyschnie (5-10 min). Nie

stosowac z opatrunkami
okluzyjnymi. Lek LEDAGA jest

tatwopalny. Unika¢ kontaktu z
otwartym ogniem lub zapalonym
papierosem do czasu
wyschnigcia produktu. Przez
2 godziny przed natozeniem
i 2 godziny po natozeniu leku nie
stosowaé produktow
aplikowanych na skorg.
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Strona 4

Pacjent i opiekun 6

.

-~
Natychmllast po zaaplikowaniu Zamkna¢ tubke czystymi rgkami, Zamykana plastikowa torebke
leku umy¢ rgce woda z mydiem. wiozy¢ z powrotem do pudetka, a nalezy ponownie wlozy¢ do
nastgpnie do zamykanej plastikowej lodéwki. Przechowywac
torebki i zamkna¢ torebke. W miejscu niedostgpnym dla

dzieci.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ledaga 160 mikrograméw/g zel
Chlormetyna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ledaga i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ledaga
Jak stosowac lek Ledaga

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ledaga

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Ledaga i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ledaga zawiera substancj¢ czynng chlormetyne. Jest to lek przeciwnowotworowy stosowany na
skore w leczeniu ziarniniaka grzybiastego bedacego postacia chtoniaka skory z limfocytéw T (ang.
MF-type CTCL).

Ziarniniak grzybiasty to choroba, w ktorej pewne komorki systemu odpornosciowego zwane
limfocytami T ulegaja zeztosliwieniu i powoduja zmiany na skorze. Chlormetyna jest rodzajem leku
przeciwnowotworowego zwanym ,,srodkiem alkilujacym”. Przylacza si¢ do DNA komorek
ulegajacych podziatowi, jak np. komorki nowotworowe, co zatrzymuje namnazanie i wzrost komorek.

Lek Ledaga jest przeznaczony tylko do stosowania u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ledaga

Kiedy nie stosowa¢ leku Ledaga:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na chlormetyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ledaga nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem. Nie nalezy aplikowa¢ leku w okolicy oczu,
wewnatrz nosa, uszu lub na usta.

- Jesli lek Ledaga dostanie si¢ do oczu, moze spowodowaé bdl, pieczenie, obrzek,
zaczerwienienie, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo 1 nieostre widzenie. Moze takze spowodowac
slepote i powazne nieodwracalne uszkodzenie oczu. Jesli lek Ledaga dostanie si¢ do oczu,
nalezy natychmiast przez co najmniej 15 minut przeptukac oczy duza iloscia wody,

0,9% roztworem chlorku sodu lub roztworem do przemywania oczu oraz udac si¢ po pomoc
lekarska (w tym okulisty) tak szybko, jak to mozliwe.
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- Jesli lek dostanie si¢ do jamy ustnej lub nosa, moze spowodowaé bol, zaczerwienienie oraz
powazne owrzodzenie. Nalezy przeptukac miejsce kontaktu z lekiem przez co najmnie;j
15 minut duzg iloscig wody oraz uda¢ si¢ po pomoc lekarskg tak szybko, jak to mozliwe.

- Lek moze powodowac reakcje skorne, takie jak zapalenie skory (zaczerwienienie i obrzek),
$wiad, pecherze, owrzodzenie oraz zakazenie skory (patrz punkt 4). Ryzyko zapalenia skory jest
wiegksze, jesli lek Ledaga aplikowano na twarz, okolice narzagdow ptciowych, odbytu lub fatdéw
skornych.

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja na chlormetyne.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub natychmiast uda¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli wystapia
reakcje alergiczne na lek Ledaga (patrz punkt 4).

- Zglaszano wystepowanie nowotworoéw skory (nieprawidtowy wzrost komorek skory) po
zastosowaniu chlormetyny na skore, jednak nie wiadomo, czy jest to spowodowane
zastosowaniem chlormetyny. Pacjenci bedg monitorowani przez lekarza pod katem wystapienia
nowotworu skory podczas leczenia lekiem Ledaga i po jego zakonczeniu. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi o wszystkich nowych uszkodzonych miejscach lub wrzodach na skorze.

- Osoby niebedace pacjentami, jak np. opiekunowie, powinny chroni¢ skoére przed bezposrednim
kontaktem z lekiem Ledaga. Ryzyko zwigzane z bezposrednim kontaktem ze skora obejmuje
zapalenie skory, uszkodzenie oczu, jamy ustnej lub nosa, a takze nowotwory skory. Jesli u
opiekunow dojdzie do przypadkowego kontaktu leku Ledaga ze skora, opiekunowie musza
niezwlocznie doktadnie umy¢ skore w miejscu kontaktu wodg z mydtem przez co najmniej
15 minut. Zdja¢ i wypraé zanieczyszczong odziez. Jesli lek Ledaga dostanie si¢ do oczu, jamy
ustnej lub nosa, nalezy natychmiast uzyska¢ pomoc medyczna.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie okre§lono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Ledaga a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Doswiadczenie w zakresie stosowania chlormetyny u kobiet w okresie cigzy jest ograniczone. Dlatego
lek Ledaga nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Nie wiadomo, czy lek Ledaga przenika do mleka ludzkiego, istnieje wiec ryzyko, ze dziecko karmione
piersia bedzie narazone na dziatanie leku Ledaga poprzez kontakt ze skorg matki. Dlatego nie zaleca
si¢ karmienia piersiag w trakcie stosowania tego leku. Nalezy porozmawiac z lekarzem przed
rozpoczeciem karmienia piersig w celu ustalenia, co bedzie najlepsze — karmienie piersig, czy
stosowanie leku Ledaga.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przewiduje si¢, ze lek ten bedzie miat jakikolwiek wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub
obstugiwania maszyn.

Lek Ledaga zawiera glikol propylenowy i butylohydroksytoluen

Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory. Butylohydroksytoluen moze powodowaé
miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.
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3. Jak stosowa¢ lek Ledaga

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Ledaga jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skorg.
Zalecana dawka: cienka warstwa leku raz na dobg naktadana na zmienione chorobowo miejsca
na skorze. Dawka dla pacjentoéw w podesztym wieku (65 lat i starszych) jest taka sama, jak dawka dla

mtodszych pacjentow dorostych (18 lat i starszych).

Lekarz moze przerwac leczenie, jesli wystapi powazne zapalenie skory (tj. zaczerwienienie i obrzek),
pecherze i owrzodzenie. Lekarz moze wznowi¢ leczenie, jesli nastapi ztagodzenie objawow.

Instrukcja uzycia:

- Lek Ledaga nalezy stosowac $cisle wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Opiekunowie musza stosowac jednorazowe rekawice nitrylowe podczas aplikowania leku
pacjentom (jest to specjalny rodzaj rekawic; w przypadku pytan nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty).

- Odkreci¢ zakretke tuby bezposrednio przed uzyciem. Uzy¢ zakretki do przektucia plomby.

- Lek Ledaga aplikowa¢ niezwtocznie po wyjeciu z lodéwki lub w ciggu 30 minut od wyjecia.

- Naktada¢ na calkowicie suchg skore na co najmniej 4 godziny przed wzi¢ciem prysznica lub
myciem lub 30 minut po.

- Naktadac zel Ledaga si¢ na obszary skory dotknigte choroba. W razie kontaktu zdrowej skory z
lekiem nalezy zmy¢ obszar skory narazony na kontakt wodg z mydtem.

- Odczeka¢ 5 do 10 minut po aplikacji, aby leczone miejsca wyschly i dopiero potem natozy¢
odziez.

- Pacjenci aplikujacy zel powinni umy¢ rece woda z mydtem bezposrednio po aplikacji.

- Opiekunowie aplikujacy zel powinni ostroznie zdja¢ rekawice (wywracajac je na drugg strong
przy zdejmowaniu w celu unikni¢cia kontaktu z lekiem Ledaga) oraz doktadnie umy¢ rgce woda
z mydiem po zdjeciu rekawic.

- Lek Ledaga dostarczany jest w przezroczystej zamykanej plastikowej torebce zabezpieczonej
przed dostgpem dzieci. W razie braku torebki nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Tubg wlozy¢ czystymi rekami z powrotem do oryginalnego pudetka, a pudetko umiesci¢ w
plastikowej torebce. Tube nalezy chowac do lodoéwki po kazdorazowym uzyciu.

- Nie przykrywaé leczonego miejsca bandazem nieprzepuszczajgcym powietrza i wilgoci po
zaaplikowaniu leku.

- Unika¢ kontaktu z otwartym ogniem lub zapalania papierosa do momentu wyschnigcia leku
Ledaga na skorze. Lek Ledaga zawiera alkohol i jest w zwigzku z tym tatwopalny.

- Nie naktada¢ produktow nawilzajgcych ani zadnych innych produktéw do pielggnacji skory (w
tym lekow stosowanych na skore) na 2 godziny przed codzienng aplikacjg leku Ledaga i przez
2 godziny po aplikacji.

- Lek nalezy chroni¢ przed dostepem dzieci i kontaktem z zywnoscig, przechowujac go w
pudetku i w plastikowej torebce.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ledaga
Leku Ledaga nie nalezy aplikowac cze$ciej niz raz na dobe. W przypadku zaaplikowania wickszej niz
zalecana ilo$ci leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku Ledaga
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Nastepng dawke nalezy
zaaplikowa¢ w wyznaczonym czasie.

Przerwanie stosowania leku Ledaga

Lekarz zdecyduje, jak dtugo mozna stosowac lek Ledaga i kiedy nalezy zakonczy¢ leczenie. Nie
wolno przerywaé przyjmowania leku bez polecenia lekarza.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku Ledaga oraz natychmiast zwrocié sie do lekarza, jesli
wystapig reakcje alergiczne (nadwrazliwose).

Reakcje te moga obejmowac niektore lub wszystkie z nastgpujacych objawow:

- obrzek ust, twarzy, gardta lub jezyka,

- wysypka,
- trudno$ci w oddychaniu.

Inne dzialania niepozadane mogg obejmowa¢é
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane wymienione ponizej, nalezy natychmiast powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto: dziatania niepozadane w miejscu zastosowania leczenia (mogg wystgpowac czesciej
niz u 1 pacjenta na 10):

- Zapalenie skory

- Zakazenie skory

- Swiad

Czesto: dziatania niepozadane w miejscu zastosowania leczenia (moga wystepowac u maks. 1
pacjenta na 10):

- Owrzodzenie skory

- Pecherze

- Przebarwienie skéry

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ledaga

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie umieszczonej na
tubie lub pudetku po: ,,Termin wazno$ci”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac przez caty czas w lodowce (+2°C do +8°C), upewniajac sie, ze tuba znajduje si¢ w
pudetku umieszczonym w zabezpieczonej przed dostepem dzieci przezroczystej zamykanej

plastikowej torebce.

Nie nalezy uzywac otwartej lub nieotwartej tuby z lekiem Ledaga po przechowywaniu przez 60 dni w
lodowce.
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Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ zuzyte rekawice nitrylowe, plastikowsa torebke i lek, ktérego
si¢ juz nie uzywa. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ledaga

e Substancja czynng leku jest chlormetyna. Kazdy gram zelu zawiera 160 mikrogramow
chlormetyny.

e Pozostate sktadniki to: glikolu dietylenowego eter monoetylowy, glikol propylenowy (E 1520),
alkohol izopropylowy, glicerol (E 422), kwas mlekowy (E 270), hydroksypropylceluloza (E 463),
sodu chlorek, mentol racemiczny, wersenian disodowy, butylohydroksytoluen (E 321).

Wiecej informacji na temat glikolu propylenowego i butylohydroksytoluenu mozna znalez¢ w
punkcie 2.

Jak wyglada lek Ledaga i co zawiera opakowanie

Ledaga jest przezroczystym, bezbarwnym zelem.
Kazda tuba aluminiowa zawiera 60 gramow zelu i jest zabezpieczona biatg zakretka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Recordati Recordati AB.

Tél/Tel: +32 2 46101 36 Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Recordati Rare Diseases Recordati

Ten.: +33 (0)1 47 73 64 58 Tél/Tel: +32 2 46101 36

Opannus Belgique/Belgien

Ceska republika Magyarorszag

Recordati Rare Diseases Recordati Rare Diseases

Tel: +33 (0)1 47 73 64 58 Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Francie Franciaorszag

Danmark Malta

Recordati AB. Recordati Rare Diseases

TIf: + 46 8 545 80 230 Tel: +33 147 73 64 58

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

Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

EM\dda
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

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
Svipj6d

Italia
Recordati Rare Diseases Italy Srl
Tel: +39 02 487 87 173

Kvbmpog

Recordati Rare Diseases
TnA : +33 147 73 64 58
TaAAia

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

29

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

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
Francuzsko

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

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



Data ostatniej aktualizacji ulotki

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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