ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vaniqa 11.5% crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram de crema contine 115 mg de eflornitina (sub forma de clorhidrat monohidrat).
Excipienti cu efect cunoscut:

Fiecare gram de crema contine 47,2 mg de alcool cetostearilic, 14,2 mg de alcool stearilic, 0,8 mg de
metil parahidroxibenzoat si 0,32 mg de propil parahidroxibenzoat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Crema.

Crema de culoare alba pana la alb-galbui

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul hirsutismului facial la femei.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Crema Vaniqa trebuie aplicata pe zona afectatd de doua ori pe zi, la un interval de cel putin opt ore.
Eficacitatea a fost demonstrata numai pentru zonele afectate ale fetei si interiorului barbiei. Aplicarea
trebuie sa se limiteze numai la aceste zone. Dozele maxime aplicate utilizate in conditii de siguranta in
testele clinice au fost de pana la 30 grame pe luna.

Se pot observa Iimbunétatiri ale afectiunii in termen de opt saptdmani de la inceperea tratamentului.
Un tratament continuu poate duce la imbunatatiri suplimentare si este necesard Intretinerea efectelor
benefice. Afectiunea poate reveni la forma anterioara tratamentului in termen de opt saptamani de la
intreruperea acestuia.

Tratamentul trebuie intrerupt daca nu se observa aspecte pozitive in termen de patru luni de la
inceperea acestuia.

Este posibil ca pacientii sa trebuiasca sa utilizeze in continuare o metoda de indepartare a parului (de
exemplu, rasul sau depilarea) impreuni cu Vaniqa. In acest caz, crema nu trebuie aplicata mai
devreme de cinci minute de la ras sau altd metoda de indepartare a parului, deoarece pot fi simtite
piscaturi sau arsuri.

Grupe speciale de pacienti
Persoanele in varsta: (> 65 ani) nu este necesara ajustarea dozei.

Copiii §i adolescenti:

Siguranta si eficacitatea medicamentului Vaniqa la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si
18 ani nu au fost stabilite. Nu exista date disponibile pentru a sprijini utilizarea la aceasta grupa de
varsta.



Insuficienta hepatica/renala: siguranta si eficacitatea utilizarii Vaniqa la femeile cu insuficienta
hepaticd sau renald nu au fost stabilite. Intrucat siguranta medicamentului Vaniga nu a fost studiata in
cazul pacientelor cu insuficientd renald severa, prescrierea medicamentului Vaniqa se va face cu
precautic la aceste paciente. Nu exista date disponibile.

Mod de administrare

Trebuie sa se aplice un strat subtire de crema pe zonele afectate, curate si uscate. Crema trebuie bine
introdusa 1n piele prin masare. Medicamentul trebuie aplicat astfel incat sa nu ramana in mod vizibil
resturi de produs pe zonele tratate dupd masare. Trebuie sa va spalati pe maini dupa aplicarea acestui
medicament. Pentru eficacitate maxima, zona tratata nu trebuie curatata timp de patru ore de la
aplicare. Se pot aplica produse cosmetice (inclusiv cele de protectie solara) pe zonele tratate, dar nu
mai repede de cinci minute de la aplicare.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

O crestere excesiva a parului poate aparea din cauza unor tulburari grave nedescoperite (de

exemplu sindrom ovarian polichistic, neoplasm androgen cu secretie) sau a unor substante active (de
exemplu ciclosporind, glucocorticoide, minoxidil, fenobarbitona, fenitoin, tratament combinat de
inlocuire a hormonului estrogen cu androgen). Acesti factori trebuie luati in considerare 1n tratamentul
medical general al pacientilor carora este posibil sa li se prescrie Vaniqa.

Vaniqa este destinatd numai uzului cutanat. Contactul cu ochii sau cu membranele mucoase (de
exemplu, nasul sau gura) trebuie evitate. La aplicarea cremei pe pielea exfoliatd sau cu probleme, pot
fi simtite piscaturi sau arsuri trecatoare.

In cazul in care apare iritarea pielii sau intoleranta acesteia, frecventa aplicarii trebuie redusa temporar
la o daté pe zi. Daca iritatia nu dispare, trebuie Intrerupt tratamentul si consultat un medic.

Acest medicament contine alcool cetostearilic si alcool stearilic care pot provoca reactii locale ale
pielii (de exemplu, dermatita de contact) si de asemenea metil parahidroxibenzoat si propil
parahidroxibenzoat care pot provoca reactii alergice (care pot fi de tip intarziat).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu au fost efectuate studii de interactiune.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina:

In timpul testelor clinice, datele de la un numar limitat de sarcini expuse (22) arati ci nu existd o
dovada clinica a faptului ca tratamentul cu Vaniqa are efecte negative asupra mamei sau fatului. Dintre
cele 22 de sarcini care au apdrut in timpul testelor clinice, doar 19 sarcini au aparut cand pacienta
utiliza Vaniqa. Din aceste 19 sarcini, au rezultat 9 copii sanatosi, 5 avorturi deliberate, 4 avorturi
spontane si 1 defect la nastere (Sindromul Down la o femeie de 35 de ani). Pana in prezent nu exista
alte date epidemiologice relevante. Studiile pe animale au aratat toxicitate reproductiva (vezi pct. 5.3).
Potentialul risc la oameni este necunoscut. In consecinta, femeile care sunt gravide sau intentioneazi
sd ramana gravide trebuie sa utilizeze metode alternative pentru controlarea parului facial.

Alaptarea:

Nu se cunoaste daca eflornitina/metabolitii acesteia se excreta in laptele uman. Nu se recomanda
utilizarea medicamentului Vaniqa de catre femeile care aldpteaza.

Fertilitatea:

Nu exista date disponibile.



4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Vaniqa nu are nicio influentd sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse cutanate cel mai des intalnite au fost, in principal, usoare ca intensitate si au fost
solutionate fara intreruperea tratamentului cu Vaniqa sau inceperea unui tratament medical. Reactia
adversa cel mai frecvent raportatd a fost acneea, care in general a fost usoara. In studiile controlate cu
excipienti (n= 596), acneea a fost observata la 41% dintre pacienti la inceperea tratamentului; la 7%
dintre pacientii tratati cu Vaniqa si 8% tratati cu excipienti s-a observat o inrautatire a starii lor. Dintre
cei care nu prezentau acnee la Inceperea tratamentului, un procent similar (14%) au raportat acnee
dupa tratamentul cu Vaniga sau excipienti.

Urmatoarea enumerare noteaza frecventa reactiilor adverse ale pielii in studiile clinice, conform
conventiei MedDRA. Conventiile MedDRA privind frecventa sunt foarte frecvente (> 1/10), frecvente
(21/100 si < 1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si < 1/100), rare (=1/10000 si < 1/1000), foarte rare
(<1/10000), sau cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile) inclusiv
raportarile izolate. Va rugam sa retineti ca peste 1350 pacienti au fost tratati cu Vaniqa in aceste studii
timp de 6 luni pana la un an, in timp ce putin peste 200 pacienti au fost tratati cu excipienti timp de

6 luni. Majoritatea evenimentelor adverse au fost raportate la frecvente similare intre Vaniqa si
excipienti. Senzatiile de arsurd, piscatura, usturime, mancarime si eritem au fost raportate la niveluri
mai mari 1n cazul pacientilor tratati cu Vaniqa fatd de cei tratati cu excipienti, conform indicatiilor prin
asterisc (*).

Frecventa reactiilor adverse cutanate observate in studiile clinice cu Vaniqa (conform conventiei
MedDRA privind frecventa).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Foarte frecvente Acnee

(=21/10)

Frecvente Pseudofolliculitis barbae, alopecie, piscaturi®, arsuri*, piele uscata, prurit,
(=1/100 si <1/10) eritem*, usturime®, piele iritata, eruptii cutanate *, foliculita

Mai putin frecvente Fire de par crescute in piele, edem facial, dermatita, edem bucal, eruptii

(>1/1000 si <1/100) cutanate papulare, singerare a pielii, herpes simplex, eczema, cheilita,
furunculoza, dermatita de contact, texturda anormala a parului, crestere
anormald a parului, hipopigmentatie, roseata a pielii, amortirea buzelor, piele

dureroasa
Rare Rosacee, dermatitd seboreica, neoplasm cutanat, eruptie cutanata maculo-
(>1/10000 si papulara, chisturi cutanate, eruptie cutanata veziculo-bulos, afectiuni
<1/1000) cutanate, hirsutism, rigiditate a pielii

Copii si adolescenti
Reactiile adverse observate la adolescenti sunt similare cu cele observate la adulti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.




4.9 Supradozaj

Datorita penetrarii cutanate minime a eflornitinei (vezi pct. 5.2), supradozajul este foarte putin
probabil. Totusi, in cazul administrarii unei doze cutanate foarte mari sau al inghitirii accidentale,
trebuie urmadrite efectele indicate in cazul dozelor terapeutice intravenoase de eflornitind

(400 mg/kg/zi sau aproximativ 24 g/zi) utilizate 1n tratamentul infectiei Trypanosoma brucei
gambiense (boala somnului africand): pierderea parului, umflarea fetei, convulsii, afectarea auzului,
tulburari gastro-intestinale, lipsa poftei de mancare, dureri de cap, slabiciune, ameteald, anemie,
trombocitopenie si leucopenie.

Daca apar simptome de supradozare, utilizarea medicamentului trebuie oprita.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte preparate dermatologice, codul ATC: D11AX16.
Mecanism de actiune

Eflornitina inhiba ireversibil ornitin decarboxilaza, o enzima implicata in producerea parului de catre
foliculul pilos. S-a aratat cd Vaniga reduce rata cresterii parului.

Eficacitate si siguranta clinica

Siguranta si eficacitatea medicamentului Vaniga au fost evaluate in doua studii clinice dublu orb,
randomizate, cu controlare a excipientilor, la care au participat 596 femei cu piele de tip I-VI

(395 tratate cu Vaniqa, 201 tratate excipienti) tratate timp de pana la 24 saptamani. Medicii au evaluat
schimbarea fatd de starea de la inceperea tratamentului pe o scara de 4 puncte, la 48 de ore dupa ce
femeile au ras zonele tratate ale zonelor afectate ale fetei si partii interioare a barbiei, ludnd in
considerare parametri precum lungimea si densitatea parului si inchiderea la culoare a pielii, asociata
cu prezenta parului terminal. O ameliorare a fost observata chiar dupa 8 saptaméani de la inceperea
tratamentului.

Rezultatele combinate ale acestor doua studii sunt prezentate mai jos:

Rezultat* Vaniqga 11.5% crema Excipient
Curat / aproape curat 6% 0%
Imbunatatire semnificativa 29% 9%
mbunatatit 35% 33%
Nici o imbunatatire / 30% 58%
inrautatire

* La finalul tratamentului (Sdptamana 24). Pentru pacientii care au intrerupt
tratamentul in timpul studiului, ultimele observatii au fost trecute in sdptaimana 24.

O imbunatatire semnificativa (p < 0.001) din punct de vedere statistic pentru Vaniqa versus excipient a
fost observata in fiecare dintre aceste studii la femeile cu raspuns de imbunatatire semnificativa si
curatare/aproape curatare. Aceste imbunatatiri au dus la o reducere corespunzatoare a aspectului
intunecat al pielii fetei, asociat cu prezenta parului terminal. O analiza de subgrup a dezviluit o
diferenta in reusita tratamentului, unde 27% dintre femeile de alta culoare si 39% din femeile albe au
prezentat o imbunatatire semnificativa sau mai mare. Analiza de subgrup a mai indicat ca 29% dintre
femeile obeze (BMI > 30) si 43% dintre femeile cu greutate normald (BMI < 30) au prezentat o
imbunatétire semnificativa sau mai mare. Aproximativ 12% dintre femeile din studiile clinice se aflau
in perioada de dupa menopauza. S-a observat o imbunatatire semnificativa (p < 0.001) fata de
excipient la femeile aflate in perioada de dupa menopauza.



Autoevaludrile pacientilor demonstreaza un disconfort psihic redus semnificativ fata de afectiune, prin
masurarea raspunsurilor la 6 intrebari pe o scara vizuald analoaga. Vaniqa a redus semnificativ
sentimentul de disconfort al pacientilor fata de parul facial si timpul folosit pentru indepértarea,
tratarea sau ascunderea acestuia. De asemenea, a fost imbunatatit confortul pacientilor n diverse medii
sociale si de munca. S-a constatat cd autoevaluarile corespundeau cu observatiile medicilor cu privire
la eficacitate. Aceste diferente observabile ale pacientilor au aparut la 8 saptaméani de la inceperea
tratamentului.

Afectiunea a revenit la forma anterioara tratamentului in termen opt saptamani de la intreruperea
tratamentului.

5.2  Proprietati farmacocinetice

La starea de echilibru, penetrarea cutanatd a eflornitinei din Vaniqa la nivelul pielii fetei la femeile
care se rad a fost 0.8%.

Timpul plasmatic de injumatatire a eflornitinei la starea de echilibru a fost de aproximativ 8§ ore.
Starea de echilibru a fost atinsa in patru zile. Varful starii de echilibru si a concentratiilor plasmatice
ale eflornitinei au fost aproximativ 10 ng/ml, respectiv 5 ng/ml. Curba zonei cu stare de echilibru timp
de 12 ore sub nivelul concentratiilor din plasma versus timp a fost 92.5 ng.hr/ml.

Eflornitina nu se cunoaste a fi metabolizata si se elimina in principal in urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Pe baza studiilor conventionale de toxicitate la doza repetata, potential de genotoxicitate §i carcinogen,
inclusiv un studiu de fotocarcinogenitate la soareci, datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc
special pentru om.

Intr-un studiu dermal de fertilitate la sobolani, nu s-au observat efecte adverse asupra fertilitatii la doze
de maxim 180 de ori fatd de doza umana. in studii de teratologie dermica, nu s-au observat efecte
teratogene la sobolani si iepuri la doze de pana la 180 si, respectiv, 36 de ori mai mari decat doza
umana. Dozele mai mari au condus la toxicitate materna si fetala, fard dovezi de teratogenicitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool cetostearilic;

Eter cetostearil macrogol;
Dimeticon;

Gliceril stearat;

Macrogol stearat;

Metil parahidroxibenzoat (E218);
Parafina lichida;

Fenoxietanol;

Propil parahidroxibenzoat (E216);
Apa purificatd;

Alcool stearilic;

Hidroxid de sodiu (E524) (pentru ajustarea pH-ului).

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 6 luni.
6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Tub din polietilend de mare densitate cu un capac Insurubat din polipropilena care contine 15 g, 30 g
sau 60 g de crema. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale de eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spania

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/01/173/001-003

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 20 martie 2001
Data ultimei reinnoiri: 07 martie 2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu/




ANEXA IT

. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE
A MEDICAMENTULUI



A FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Germania

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa producatorului
responsabil pentru eliberarea seriei respective.

B CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala.
C ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)
Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate n
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICIENTA A
MEDICAMENTULUI

Nu este cazul



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

TEXT PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vaniqa 11.5% crema
eflornitina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare gram de crema contine eflornitind 115 mg (sub forma de clorhidrat monohidrat).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Mai contine: alcool cetostearilic; eter cetostearil macrogol; dimeticon; gliceril stearat; macrogol
stearat; metil parahidroxibenzoat (E218); parafina lichida; fenoxietanol; propil parahidroxibenzoat
(E216); apa purificata; alcool stearilic si hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Crema
15¢g
30g
60 g

| 5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare cutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE (SUNT) NECESAR(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Aruncati tubul dupa 6 luni de la deschidere.
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE DE ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

vaniqa

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

TUBURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Vaniqa 11.5% crema
eflornitina

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare cutanata

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

Aruncati tubul dupa 6 luni de la deschidere.

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

15¢g
30g
60 g

6. ALTE INFORMATII

Almirall, S.A.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la peste 25°C.
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Vaniqa 11.5% crema
(eflornitina)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Dacé aveti Intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau

farmacistul.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor

persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Vaniqga si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vaniqa
3. Cum sa utilizati Vaniqa

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Vaniqa
6.

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Vaniqa si pentru ce se utilizeaza

Vaniqa contine substanta activa eflornitina. Eflornitina Incetineste cresterea parului prin efectul sau
asupra unei enzime specifice (o proteind in corp care este implicata in cresterea parului).

Vaniqa este utilizatd pentru a reduce cresterea parului in exces pe fatd (hirsutism) de femei peste 18
ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vaniqa

Nu utilizati Vaniqa

e daca sunteti alergica la eflornitina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Vaniqa, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

e informati medicul cu privire la orice alte probleme medicale pe care s-ar putea sa le aveti (mai
ales cele legate de rinichi sau ficat).

e dacd nu sunteti sigurd daca sa utilizati sau nu acest medicament, contactati medicul sau
farmacistul pentru a primi un sfat.

Cresterea excesiva a parului poate fi rezultatul unor afectiuni preexistente. Spuneti-i medicului
dumneavoastrad daca suferiti de sindrom ovarian polichistic (PCOS) sau tumori care produc anumiti
hormoni, sau daca luati medicamente care provoaca cresterea parului, de exemplu ciclosporina (dupa
transplant de organe), glucocorticoizi (de exemplu pentru boli reumatice sau alergice), minoxidil
(pentru hipertensiune arteriald), fenobarbitona (impotriva crizelor convulsive), fenitoind (impotriva
crizelor convulsive) sau terapie de inlocuire hormonala cu efecte asemanatoare hormonilor masculini.
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Copii si adolescenti
Vaniqa nu se recomanda pentru utilizare la persoanele cu varsta sub 18 ani.
Vaniqa impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca trebuie sa utilizati alte medicamente pe zonele pe care
utilizati crema.

Sarcina si alaptarea

Nu utilizati Vaniqa daca sunteti gravida sau daca alaptati. Trebuie sa utilizati o metoda alternativa de
tratament pentru parului dumneavoastra facial daca sunteti gravida sau incercati sa rimaneti gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este de asteptat ca Vaniqa sa aiba vreun efect asupra capacitatii dumneavoastrd de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Vaniqa contine alcool cetostearilic si alcool stearilic care pot cauza reactii locale ale pielii (de
exemplu dermatitd de contact). Vaniqa contine de asemenea metil parahidroxibenzoat (E218) si
propil parahidroxibenzoat (E216) care pot provoca reactii alergice (care pot fi de tip intarziat).

3. Cum sa utilizati Vaniqa

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

e Utilizati de doua ori pe zi, la un interval de cel putin 8 ore.

e Daca apar iritatii (de exemplu usturime, arsuri), reduceti utilizarea Vaniqa la o data pe
zi pana la disparitia iritatiei. Daca iritatia persista, contactati medicul.

e Daca tocmai v-ati ras sau ati folosit altd metoda de indepartare a parului, asteptati cel
putin 5 minute inainte de a utiliza Vaniga. Puteti simti usturimi sau arsuri daca aplicati
crema pe pielea tdiata sau iritata.

e Curatati si uscati zonele pielii pe care veti utiliza crema.

e Aplicati un strat subtire de crema si masati bine pana ce pe zonele tratate nu mai ramane
nici un rest vizibil de produs.

e Daca este posibil, nu spalati aceste zone ale pielii timp de 4 ore de la aplicarea cremei.

e Spalati-vd mainile dupa aplicarea cremei.

e Agsteptati cel putin 5 minute inainte de a aplica machiaj sau crema de protectie solara pe
aceleasi zone.

e Lautilizarea pe fata, evitati contactul cu ochii sau cu partile interioare ale nasului sau
gurii. Dacd Vaniqa ajunge in mod accidental in ochi, gura sau nas, clatiti bine cu apa.

Vaniqa nu este o crema depilatoare, astfel incat este posibil sa fiti nevoita sa folositi In continuare
metoda dumneavoastrd de indepartare a parului, de exemplu prin ras sau epilare.

Poate sa dureze 8 saptamani pana ce observati rezultate. Este important sa continuati sa utilizati crema.
Daca nu observati nici o imbunatatire dupa utilizarea medicamentului timp de 4 luni, contactati
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medicul. Daca intrerupeti utilizarea, este posibil ca aparitia parului sa revina la nivelul anterior
tratamentului in timp de 8 sdptamani.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Vaniqa
Daca aplicati prea multd crema pe piele, este putin probabil ca aceasta sd dauneze.

In cazul in care dumneavoastra sau o altd persoana inghite accidental Vaniqa, adresati-va imediat
medicului.

Daca uitati sa utilizati Vaniqa

Aplicati imediat, dar asteptati cel putin 8 ore Tnainte de o noua utilizare.

Daci incetati sa utilizati Vaniqa

Pentru a mentine reducerea cresterii parului, continuati sa utilizati Vaniqa dupa cum este indicat.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt de obicei limitate la nivelul pielii si sunt de intensitate moderata. In astfel de
cazuri, in mod normal ele dispar fara intreruperea tratamentului cu Vaniqa.

Frecventa reactiilor adverse enumerate mai jos este definitd folosind urmatoarea conventie:

foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10)
frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100)
mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000)
rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000)
foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000)

cu frecventd necunoscutd  (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Foarte frecvente (afecteazi mai mult de 1 utilizator din 10)
o acnee

Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100)
o piele uscata
caderea parului
inflamatie in jurul firului de par
mancarime
eruptie cutanata trecatoare
inrosire
iritatia pielii si umflaturi cauzate de barbierit
iritatia pielii
usturime, furnicaturi sau senzatie de arsura pe piele

O O 0O O O O O ©
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Mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000)
eruptie cutanata trecatoare cu umflaturi (eruptie papulara)
herpes simplex

inrosire si iritatie la locul de aplicare al cremei

eczema

buze inflamate, uscate, crapate sau amortite

fire de par care cresc spre interiorul pielii

zone palide ale pielii

sangerarea pielii

furuncule ale pielii

inrosire subita a pielii

inflamatie a pielii

leziuni ale pielii

umflarea gurii sau fetei

structura neobisnuita a parului sau crestere neobisnuitd a parului

O O 0O OO o0 O O O O o0 O O O

Rare (afecteazi 1 pana la 10 utilizatori din 10000)
o dezvoltare anormala a pielii (neoplasm al pielii)
crestere in exces a parului
inrosire subita a pielii, inrosire a fetei si comedoane care pot sa contina puroi
alte afectiuni ale pielii
inflamatie a pielii cu inrogire, descuamare si mancarime (dermatita seboreica)
eruptie cu inrogire, umflaturi sau vezicule
chisturi ale pielii
rigiditate a pielii

O O 0O O O O O

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Vaniqa

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare care este nscrisd pe cutie si pe partea inferioard a
tubului dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Aruncati tubul cu orice cantitate de crema ramasa dupa 6 luni de la prima deschidere.
Asigurati-va ca dupa fiecare utilizare capacul tubului este bine inchis.
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vaniqa

Substanta activa este eflornitina.
Fiecare gram de crema contine eflornitind 115 mg (sub forma de clorhidrat monohidrat).

Celelalte componente sunt:

alcool cetostearilic; eter cetostearil macrogol; dimeticon; gliceril stearat; macrogol stearat; metil
parahidroxibenzoat (E218); parafina lichida; fenoxietanol; propil parahidroxibenzoat (E216); apa
purificata si alcool stearilic. Uneori se adauga cantititi foarte mici de hidroxid de sodiu (E524) pentru
a mentine nivelul de aciditate (nivelul pH-ului) in limite normale.

Cum arata Vaniqa si continutul ambalajului

Vaniqa este o crema de culoare alba pana la alb gélbui. Se furnizeaza in tuburi de 15 g, 30 g 51 60 g,
dar este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spania

Tel: +34 93 291 30 00

Fabricantul

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Germania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgique/Belgié/Belgien Ireland

Almirall N.V. Almirall, S.A.

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37 Tel: +353 1800 849322
Bbovarapus/ Hrvatska/ Eesti/ EALada/ Espafia/ Nederland

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall BV

Malta/ Roménia/ Slovenija Tel: +31 (0) 30 711 15 10

Almirall, S.A.
Ten./Tel/TnA: +34 93 291 30 00

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

Danmark / Island / Norge / Sverige Osterreich
Almirall ApS Almirall GmbH
TI/Simi/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 01/595 39 60
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Deutschland Polska

Luxembourg/Luxemburg Almirall Sp. z o.o.

Almirall Hermal GmbH Tel.: +48 22 330 02 57

Tel/Tél: +49 (0)40 72704-0

France Portugal

Almirall SAS Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33(0)1 46 46 19 20 Tel: +351 21 415 57 50

Italia Suomi/Finland

Almirall SpA Orion Pharma

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

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu
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