PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Ledaga 160 mikrogramov/g gél

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram gélu obsahuje chlormetiniumchlorid zodpovedajtci 160 mikrogramom chlérmetinu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom
Kazda tuba obsahuje 10,5 gramov propylénglykolu a 6 mikrogramov butylhydroxytoluénu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gél.

Ciry, bezfarebny gél.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ledaga je indikovana na lokalnu liecbu kozného T-bunkového lymfomu typu mycosis fungoides
(MF-typ CTCL) u dospelych pacientov (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Lie¢bu Ledagou ma zacat’ lekar s nalezitymi skiisenost’ami.

Déavkovanie

Tenky film Ledagy sa ma naniest’ na postihnuté miesta na kozi raz denne.

Liecba Ledagou sa ma zastavit’ v pripade akéhokol'vek stupna koznej ulceracie alebo tvorby
pluzgierov alebo pri stredne tazkej alebo t'azkej dermatitide (napr. zretel'né sCervenanie koze

s opuchom). Po zlepseni stavu sa mdze liecba Ledagou zacat’ znova s mensou frekvenciou raz za

3 dni. Ak je opédtovné zacatie lieCby tolerované aspon 1 tyzden, frekvencia jej podavania sa moze
zvysit na kazdy druhy den aspon pocas 1 tyzdia a potom, ak je tolerovand, na kazdodenné podavanie.

Starsi pacienti

Odporucania pre davkovanie u starSich pacientov (> 65 rokov) st rovnaké ako pre mladsich dospelych
pacientov (pozri Cast 4.8).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ Ledagy u deti vo veku 0 az 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie su
ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Ledaga je na lokalne podavanie na kozu.



Pri podavani Ledagy maju pacienti a opatrovatelia postupovat’ podl'a nasledujiacich pokynov:

o Pacienti si musia dokladne umyt’ ruky mydlom a vodou ihned’ po zaobchadzani s Ledagou alebo
po jej podani. Pacienti si maju podavat’ Ledagu na postihnuté miesta na kozi. Ak boli Ledage
exponované aj zdravé miesta na kozi, pacienti si maju exponované miesto umyt mydlom
a vodou.

. Opatrovatelia musia pouzivat’ jednorazové nitrilové rukavice, ked’ podévaji Ledagu pacientom.
Opatrovatelia si maju rukavice zvliekat’ opatrne (obratiac ich pri zvliekani naruby, aby zabranili
kontaktu s Ledagou) a po zvleCeni rukavic si maju dokladne umyt’ ruky mydlom a vodou. Ak
dojde k nahodnej expozicii koze Ledage, opatrovatelia si musia ihned’ dokladne poumyvat
miesta exponované lieku mydlom a vodou v trvani najmenej 15 minut. Odstrante a vyperte
kontaminovany odev.

. Otvor tuby je pokryty bezpecnostnym foliovym vieCkom. Na prepichnutie viecka sa ma pouzit’
vrchnék. Tuba nesmie byt’ pouzita a ma sa kontaktovat’ lekarnik, ak viecko chyba, je
prepichnuté alebo nadvihnuté.

o Ledaga sa ma podat’ ihned’ alebo do 30 minut od vybratia z chladni¢ky. Po kazdom pouziti sa
ma tuba ihned’ vratit’ do chladnicky. Tuba sa ma s Cistymi rukami vlozit’ naspét’ do pévodnej
Skatulky a Skatulka sa mé vlozit’ do priehl'adného, uzatvarate'ného plastového vrecka na
uchovévanie v chladnicke.

. Ledaga sa ma podat’ na uplne sucht kozu aspoii 4 hodiny pred sprchovanim alebo kiipanim
alebo 30 minut po sprchovani alebo kupani. Pacient ma nechat’ oSetrené miesta schntt’ 5 az
10 minat po podani a az potom ich prekryt’ odevom. Na miesta na kozi, kde bola aplikovana
Ledaga, sa nemaju pouzivat’ okluzivne (vzducho- alebo vodotesné) obvizy.

. Emoliencié (zvlhéovadld) alebo iné pripravky na lokalne pouzitie sa mézu aplikovat’ na oSetrené
miesta 2 hodiny pred aplikaciou Ledagy alebo 2 hodiny po jej aplikacii.
. Je nutné vyhnut’ sa ohiiu, plameiiu a fajéeniu, kym Ledaga nevyschne.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na chlérmetin alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Slizni¢na alebo o¢nd expozicia

Je nutné zabranit’ kontaktu so sliznicami, najma so sliznicami o¢i. Expozicia sliznic, ako je ustna alebo
nosova sliznica, spdsobuje bolest’, sCervenanie a ulceraciu, ktoré mézu byt’ tazkého stupna. Expozicia
o¢i chlérmetinu sposobuje bolest,, popaleniny, zapal, citlivost’ na svetlo a rozmazané videnie. MozZe
dojst’ k strate zraku a tazkému poskodeniu prednej Casti oka.

Pacienti maju byt’ pouceni, ze ak dojde k expozicii sliznice:

o ma sa ihned’ urobit’ najmenej 15-minttovy vyplach vydatnym objemom vody (alebo injekénym
roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), alebo v pripade o¢nej expozicie sa mdze pouzit
fyziologicky sol'ny roztok na vyplach oci) a

o ma sa ihned’ vyhladat’ lekarska pomoc (vratane konzultacie oftalmologa, ak doslo k expozicii
oka).

Lokalne koZzné reakcie

U pacientov sa maju pocas liecby kontrolovat’ kozné reakcie ako dermatitida (napr. s€ervenanie,
opuchnutie, zapal), pruritus, pluzgiere, ulceracia a kozn¢ infekcie. Tvar, genitalie, analny otvor a koza
v zhyboch je vo vyssom riziku koznych reakcii na lokalne pdsobiaci chlormetin.

Informacie o uprave davkovania v pripade koznych reakcii, pozri Cast’ 4.2.



Precitlivenost’

Z literattry boli hlasené reakcie precitlivenosti vratane ojedinelych pripadov anafylaxie po pouziti
topickej formy chlérmetinu (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Rakovina koze
Na kozu zacielené terapie MF-typu CTCL st spojené so sekundarnymi rakovinami koze, hoci
Specificka ucast’ chlérmetinu nebola stanovena. Pocas liecby chlormetinom a po jej ukonceni maju byt

pacienti sledovani na vyvijajuce sa rakoviny koze.

Sekundarna expozicia Ledage

Ma sa zabranit’ priamemu kontaktu koze s Ledagou u 0s6b, ktoré nie st pacientmi. Rizika sekundarnej
expozicie mozu zahrat’ kozné reakcie, poskodenia sliznice a rakoviny koze. Aby sa zabranilo
sekundarnej expozicii, ma sa postupovat’ podl'a odporicanych pokynov pre podavanie (pozri Cast’ 4.2).
Pomocné latky

Tento liek obsahuje propylénglykol a butylhydroxytoluén.

Propylénglykol moze sposobit’ podrazdenie koze.

Butylhydroxytoluén méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu) alebo
podrazdenie o¢i a sliznic.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ledaga sa neodporuca u Zien vo fertilnom veku nepouzivajucich antikoncepciu.

Gravidita

Je iba obmedzené mnoZzstvo udajov o pouziti chlormetinu u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu po systémovom podévani (pozri ast’ 5.3).
Ledaga sa neodporuca pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa chlormetin vylucuje do 'udského mlieka.

Riziko u novorodencov/dojciat nemoéze byt vylicené pre potencialnu expoziciu dojceného dietat’a
chlérmetinu prostrednictvom kontaktu s kozou matky.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo ¢i ukoncit’ liecbu Ledagou sa ma urobit’ po zvazeni prinosu
dojcenia pre diet’a a prinosu lieCby pre dojciacu matku.

Fertilita



U zvierat boli dolozené neziaduce G¢inky chlérmetinu na sam¢iu fertilitu po systémovom podavani
(pozri ¢ast’ 5.3). Nie je znamy vyznam tychto zisteni pre I'udi, ktorym je chlérmetin podavany lokalne.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Ledaga nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

V randomizovanom kontrolovanom klinickom skuSani (n=128 exponovanych Ledage v priemernom
trvani 52 tyzdiiov) najcastejSie neziaduce reakcie na Ledagu suviseli s kozou: dermatitida (54,7 %;
napr. podrazdenie koze, erytém, vyrazka, urtikéria, pocit palenia koze, bolest’ koze), pruritus (20,3 %),
kozné infekcie (11,7 %), kozna ulceracia a tvorba pluzgierov (6,3 %) a hyperpigmentacia koze

(5,5 %). Kozné reakcie precitlivenosti boli hlasené u 2,3 % lieCenych pacientov.

Tabulkovy prehl'ad neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené s Ledagou z aktivne kontrolovaného klinického sktiSania u pacientov

s MF-typom CTCL st uvedené niZsie. Frekvencie boli definované podl'a nasledujticej konvencie:
vel'mi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych zdrojov). V kazdej
frekvencnej skupine st neziaduce reakcie prezentované v poradi s klesajucou zavaznostou.

Poruchy imunitného systému

Casté | Precitlivenost’

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Vel'mi Casté Dermatitida, kozné infekcie, pruritus

Casté KozZna ulceracia a tvorba pluzgierov, hyperpigmentacia koze

Starsi pacienti

V kontrolovanom klinickom skuSani bolo 31 % (79/255) skimanej populacie vo veku 65 rokov alebo
viac. Bezpecnostné profily pozorované u starSich pacientov a v celkovej populécii boli konzistentné.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania po dermalnom pouziti Ledagy pocas klinického vyvoja

alebo po registrécii lieku. Zvladanie predavkovania ma spocivat’ vo vymyti zasiahnutého miesta
vodou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: cytostatika, analogy hor¢i¢ného dusika, ATC kod: LO1AAOS.

Mechanizmus uéinku




Chlérmetin je dvojfunkéna alkyla¢na latka, ktora inhibuje rychlo sa mnoZiace bunky.

Klinick4 Géinnost’ a bezpeénost’

Klinicka t¢innost’ a bezpe¢nost’ Ledagy bola hodnotena v randomizovanom, multicentrickom
klinickom skugani (Studia 201) so zaslepenym skusajucim, kontrolovanom aktivnym komparatorom,
sledujucim noninferioritu lie¢by, u 260 dospelych pacientov s MF-typom CTCL §tadia IA (141), IB
(115) a IIA (4), ktori uz predtym dostavali aspon jednu na kozu zacielenu liecbu. Predchadzajice
terapie, ktoré kvalifikovali pacienta pre zaradenie do Studie, zahtiali lokalne kortikosteroidy,
fototerapiu, lokalny bexarotén a lokalny horc¢i¢ny dusik. Nepozadovalo sa, aby boli pacienti
neodpovedajuci alebo intolerantni na predchadzajuce terapie. Pacienti boli rozdeleni na zaklade Stadia
(IA vs. IB a II1A) a potom randomizovani do skupiny dostavajticej Ledagu (zodpovedajicu 0,02 %
chlormetinu HCI) alebo komparator (mast’ na baze vazeliny s 0,02 % chlérmetinom HCI).

Skusany liek sa mal podavat’ lokalne raz denne pocas 12 mesiacov. V pripade koznych reakcii malo
byt davkovanie pozastavené alebo malo pokracovat’ v znizenej frekvencii. Stredna hodnota denného
pouzitia Ledagy bola 1,8 g. Maximalna hodnota individudlneho denného pouzitia v klinickom sktiSani
bola 10,5 g gélu (t. j. 2,1 mg chlérmetinu HCI).

Primarnym ukazovatel'om ti¢innosti v Stadii 201 bola miera odpovede podl'a zlozeného hodnotenia
indexu zavaznosti 1ézie (CAILS — Composite Assessment of Index Lesion Severity). Hodnotenie
vykonaval zaslepeny skusajuci. Odpoved bola definovana ako aspon 50 % zlepSenie oproti vstupnému
skore CAILS, potvrdené pocas naslednej navstevy u lekdra aspon po 4 tyzdnoch. Celkova odpoved’
bola definovana ako potvrdené skére CAILS 0. Ciasto¢na odpoved bola definovana ako aspoi 50 %
pokles oproti vstupnému skore CAILS. Noninferiorita bola povazovana za preukazanu, ak dolna
hranica 95 % intervalu spolahlivosti pomeru mier odpovede (Ledaga/komparator) bola vyssia alebo
rovna 0,75. Skére CAILS bolo upravené odstranenim skore pigmentacie a zjednodusenim skaly
zvéacSovania plakov.

Ako hlavny sekundarny ukazovatel’ bolo hodnotenie pacientov s pouZzitim nastroja hodnotenia
vazeného podla zdvaznosti (SWAT — Severity Weighted Assessment Tool), ktoré bolo zalozené na
hodnoteni vSetkych 1ézii. Kritéria pre odpoved’ boli rovnaké ako pre CAILS.

Ucinnost' bola hodnotena v populacii s hodnotitelnou ti¢innostou, ktora zahfiala vietkych
185 pacientov liecenych aspon 6 mesiacov bez zavaznej odchylky od protokolu (Tabulka 1),
a v populacii (ITT) s timyslom lie¢enia, ktora zahtiala v§etkych 260 randomizovanych pacientov.

Tabulka 1 Miery odpovede potvrdené CAILS a SWAT do 12 mesiacov v Studii 201
(populicia s hodnotite’nou u¢innost’ou)

Miery odpovede (%)
Ledaga Komparator

N=90 N=95 Pomer 95 % CI
Celkova odpoved’ podl’a CAILS
(CO+CO) 76,7 % 58,9 % 1,301 1,065 - 1,609
Celkova odpoved’ (CO) 18,9 % 14,7 %
Ciastoéna odpoved (CO) 57,8 % 44,2 %
Celkova odpoved’ podla SWAT
(CO+CO) 63,3 % 55,8 % 1,135 0,893 — 1,448
Celkova odpoved (CO) 8,9 % 4,2 %
Ciastoéna odpoved (CO) 54,4 % 51,6 %

CAILS = zlozené hodnotenie indexu zivaznosti 1ézie; CI = interval spol'ahlivosti; CO = celkova odpoved’; CO = &iastoéna
odpoved’; SWAT = nastroj hodnotenia vazeného podla zavaznosti.

Miera odpovede a 95 % interval spol'ahlivosti v populacii s imyslom lieenia boli
1,226 (0,974 - 1,552) podl'a CAILS a 1,017 (0,783 — 1,321) podl'a SWAT, a teda konzistentné
s hodnotami v populécii s hodnotitelnou uc¢innost’ou u celkovych odpovedi podl'a CAILS aj SWAT.



ZnizZenie priemernych skore CAILS boli pozorované uz po 4 tyzdnoch a d’alSie znizovanie bolo
pozorované s pokracujticou lieCbou.

V populécii s hodnotite'nou ti¢innostou bolo percento pacientov, ktori dosiahli potvrdenti odpoved
podla CAILS, podobné medzi Stadiami ochorenia 1A (79,6 %) a IB — 1A (73,2 %).

Vysledky v inych sekundarnych ukazovatel'och (odpoved’ v percentualnom vyjadreni postihnutej
plochy povrchu tela, ¢as do prvej potvrdenej odpovede podl'a CAILS, trvanie prvej potvrdenej
odpovede podl'a CAILS a ¢as do progresie ochorenia) boli konzistentné s vysledkami podl'a CAILS
a SWAT.

Len maly pocet subjektov (6,3 %, 8/128) lieCenych Ledagou pouzivalo lokalne kortikosteroidy.
Bezpecnost’ sibezného pouZzivania Ledagy s lokalnymi kortikosteroidmi preto nemoéze byt stanovena.

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Ledagou vo
vSetkych podskupinach pediatrickej populacie s koznym T-bunkovym lymfomom (informacie
o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U pacientov, ktori dostavali Ledagu v Studii 201, neboli zistené meratel'né koncentracie chlérmetinu
v krvi odobranej 1, 3 a 6 hodin po podani v 1. deii a pocas navstevy u lekara v prvom mesiaci.

Podobne ani u pacientov, ktori dostavali chlormetin gél 0,04 % v naslednej $tadii (Studia 202), neboli
zistené meratel'né koncentracie chlormetinu alebo produktu jeho degradacie (CEES) v krvi odobrane;j
1 hodinu po podani v 1. den alebo po 2, 4 alebo 6 mesiacoch liecby.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Chlérmetin preukazal svoju genotoxicitu v bakterialnych, rastlinnych a cicav¢ich bunkach. Chlormetin
bol karcinogénny v §tadiach karcinogenity u potkanov a mysi po subkutdnnom a intravenéznom
podani.

Dermalne podavanie chlérmetinu mysiam v davke 15 mg/kg pocas najviac 33 tyzdiov viedlo ku
koznym tumorom (skvamoézne bunkové karcindmy a kozny papilom). Neboli hlasené Ziadne
systémové tumory po lokalnom podavani chlormetinu.

Intraven6zne podavany chlormetin sposobil poruchu samcej fertility u potkanov po davkach
> 0,25 mg/kg raz za 2 tyzdne podavanych pocas 24 tyzdiov. Z literatiry neboli hlasené ziadne stadie
na zvieratach zamerané na ucinky chlormetinu na samiciu fertilitu.

Chlérmetin spdsoboval malformacie plodu u mysi a potkanov po podani jednej injekcie v davke
1 - 2,5 mg/kg. DalSie zistenia u zvierat zahfnali embryonalnu imrtnost’ a rastové retardacie po podani
jednej injekcie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Dietylénglykolmonoetyléter
Propylénglykol (E 1520)
Izopropylalkohol

Glycerol (E 422)

Kyselina mlie¢na (E 270)



Hydroxypropylceluldza (E 463)
Chlorid sodny

Mentol, racemicky

Edetan disodny
Butylhydroxytoluén (E 321)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouzitelnosti

Zmrazena tuba
5 roky v mraznicke (-15 °C az -25 °C).

Po rozmrazeni
60 dni v chladni¢ke (+2 °C az +8 °C).

Ledaga ma byt vybraté z chladnicky tesne pred podanim a ma sa vratit’ naspét’ do chladnicky
v povodnej skatul’ke vlozenej do priehl'adného, uzatvarate'ného plastového vrecka so zabezpecenim
proti otvoreniu det'mi ihned” po kazdom pouziti.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Neotvorend tuba
Uchovavajte a prepravujte v mraze (-15 °C az -25 °C) alebo v chlade (+2 °C az +8 °C).

Po rozmrazeni
Uchovavajte a prepravujte v chlade (+2 °C az +8 °C).

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ledaga je dodévana v bielej hlinikovej tube lakovanej z vnutornej strany a s hlinikovym vieckom
a bielym polypropylénovym vrchnakom so zdvitom. Kazd4 tuba obsahuje 60 g gélu.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ledaga je cytotoxicky liek.

Opatrovatelia musia mat’ na sebe nitrilové rukavice pocas zaobchadzania s Ledagou. Pacienti
a opatrovatelia si musia umyt ruky po zaobchadzani s Ledagou.

Ledaga je liek na baze alkoholu a je horl'ava. Ma sa postupovat’ podl'a odporuc¢anych pokynov pre
podavanie (pozri Cast’ 4.2).

Nepouzita Ledaga uchovavana v chladni¢ke sa ma po 60 dnoch zlikvidovat’ spolu s plastovym
vreckom.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku vratane plastového vrecka a nitrilovych rukavic
pouzitych pri podani lieku sa musi zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown



Mulhuddart
Dublin 15
frsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/16/1171/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 3. marca 2017
Détum posledného predlzenia registracie: 7. januara 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku su stanovené
v zozname referencnych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré si podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentéacie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eur6pskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Na minimalizaciu a prevenciu zavazného identifikovaného rizika toxicity pre sliznice a oko

a zavazného potencialneho rizika sekundarnej expozicie inej osoby ako pacienta MAH zabezpedi, aby
boli v kazdom ¢lenskom State, v ktorom je Ledaga na trhu, zavedené nasledujiice dodatocné opatrenia
na minimalizéciu rizika:

e Ledaga ma byt dodavana v priechl'adnom, uzatvarateI'nom plastovom vrecku so
zabezpecenim proti otvoreniu det'mi na zabranenie sekundarnej expozicii a kontaminacii
pocas uchovavania Ledagy v chladnic¢ke:

o Pokyny o tom, ako presne pouZzivat’, otvarat’ a likvidovat plastové vrecko, maju byt
vytlacené na plastovom vrecku. Pred uvedenim Ledagy na trh v jednotlivych
¢lenskych statoch si musi MAH nechat’ schvalit’ obsah a format tohto textu prislusnej
narodnej autorite.

o Plastové vrecko sa nema pouzivat’ na Ziadne iné ucely a musi sa zlikvidovat’ po
60 dinoch spolu s nepouzitou Ledagou uchovavanou v chladnicke a s odpadom
vzniknutym z lieku vratane nitrilovych rukavic v stilade s narodnymi poziadavkami.
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e Vsetkym pacientom a opatrovatel'om, od ktorych sa ocakava, ze budu podavat’ a pouzivat’
Ledagu, je poskytnuta pohotovostna karta pre pacienta v takej velkosti, aby sa zmestila do
vonkajSicho obalu Ledagy, spolu s pisomnou informaciou pre pouZivatela.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Ledaga 160 mikrogramov/g gél
chlérmetin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy gram gélu obsahuje 160 mikrogramov chlormetinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dietylénglykolmonoetyléter, propylénglykol, izopropylalkohol, glycerol, kyselina mlie¢na,
hydroxypropylceluloza, chlorid sodny, mentol, racemicky, edetan disodny, butylhydroxytoluén.

Dalsie informécie si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Gél
60 g

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Lokalne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky: Manipulujte s opatrnost'ou.
HorTavy: Zabrante kontaktu s ohfiom, plamenom a fajéenim.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte 60 dni po rozmrazeni, EXP: ../../....
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorend tuba: Uchovavajte a prepravujte v mraze (-15 °C az -25 °C) alebo v chlade (+2 °C
az +8 °C).

Po rozmrazeni: Uchovavajte a prepravujte v chlade (+2 °C az +8 °C). Opakovane nezmrazujte.
Uchovavajte Ledagu v povodnej skatul’ke vlozenej do plastového vrecka so zabezpeCenim proti
otvoreniu det'mi.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Tubu, plastové vrecko a nitrilové rukavice zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/16/1171/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ledaga

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

60 g TUBA

1. NAZOV LIEKU

Ledaga 160 mikrogramov/g gél
chlérmetin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy gram gélu obsahuje 160 mikrogramov chlérmetinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dietylénglykolmonoetyléter, propylénglykol, izopropylalkohol, glycerol, kyselina mlie¢na,
hydroxypropylceluloza, chlorid sodny, mentol, racemicky, edetan disodny, butylhydroxytoluén.
Dalsie informacie si precitajte v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Gél
60 g

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Lokalne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky
Horlavy

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte 60 dni po rozmrazeni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorend tuba: Uchovavajte a prepravujte v mraze alebo v chlade.
Po rozmrazeni: Uchovavajte a prepravujte v chlade.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Tubu, plastové vrecko a nitrilové rukavice zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

frsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/16/1171/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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Vystrazna karta pacienta

Panel 1
Pokyny pre pacienta a opatrovatela
LEDAGA 160 mikrogramov/g
geél
chlérmetin
Panel 2

V pripade priameho kontaktu koze
s LEDAGOU u 0s0b, ktoré nie st
pacientmi, umyte zasiahnuté miesto
velkym mnozstvom vody a mydlom
po dobu 15 minit. Odstrante

a vyperte kontaminovany odev

a kontaktujte svojho lekara.

V pripade expozicie pacientovych
nepostihnutych miest na kozi si ich
ma pacient umyt mydlom a vodou.
Priehl'adné, uzatvaratel'né plastové
vrecko dodavané s LEDAGOU na
zabranenie sekundarnej expozicii

a kontaminacii je zabezpecené proti
otvoreniu det'mi. Nevyhadzujte
ziaden liek alebo nitrilové rukavice
pouzité pri jeho podani a porad’te sa
s lekarnikom.

Podajte LEDAGU ihned alebo
do 30 minut po vybrati
z chladnicky.

Otvorte plastové vrecko,
vyberte LEDAGU zo $katulky
a otvorte tubu. Pred prvym
pouzitim vyuzite vrchnak
k prepichnutiu viecka.
Nepouzivajte, ak viecko chyba
alebo je poskodené.

Panel 3

0 Pacient

Naneste tenku vrstvu na
Uplne suchu koZu najmenej
4 hodiny pred alebo 30 minut
po sprchovani alebo kipani.

@Opatrovatel’ D7

Opatrovatel si pred
nanesenim tenkej vrstvy na
uplne suchu kozu musi
navliect jednorazové nitrilové
rukavice (kvoli ochrane). Po
aplikacii si zvlecte rukavice

a prevratte ich naruby, aby ste
sa vyhli kontaktu s LEDAGOU.

e
7 ~
b} <
2 &
510"
Nechajte vyschnut

(5-10 minut) predtym, nez
miesto prekryjete odevom.
Nepouzivajte okluzivne krytie.
LEDAGA je horilavina.
Vyvarujte sa kontaktu
s otvorenym plameriom alebo
horiacou cigaretou pokial
produkt nevyschol.
Nepouzivajte kozné pripravky
2 hodiny pred a 2 hodiny po
aplikacii.
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Panel 4

Pacient a opatrovatel 6

.

i’

Okamzite po podani si umyte S &istymi rukami zatvorte tubu,
ruky mydlom a vodou. vratte ju do $katulky a potom
do priehladného,
uzatvaratelného plastového
vrecka a zatvorte ho.

Vratte priehladné,
uzatvaratelné plastové vrecko
do chladni¢ky. Uchovavaijte
mimo dohladu a dosahu deti.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ledaga 160 mikrogramov/g gél
chlormetin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ledaga a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ledagu
Ako pouzivat’ Ledagu

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ledagu

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ANl o e

[a—y
.

Co je Ledaga a na ¢o sa pouZiva

Ledaga obsahuje lieCivo chlormetin. Je to protirakovinovy liek pouzivany na kozu na lie¢bu kozného
T-bunkového lymfému typu mycosis fungoides (MF-typ CTCL).

MF-typ CTCL je ochorenie, pri ktorom sa urcité bunky imunitného systému tela nazyvané
T-lymfocyty stant rakovinovymi a poskodzuji kozu. Chlérmetin je typ protirakovinového lieku
nazyvany alkyla¢na latka. Pripaja sa na DNA deliacich sa buniek, ako su rakovinové bunky, ¢im
zastavuje ich mnozenie a rast.

Ledaga je len na pouzitie u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ledagu

NepouZzivajte Ledagu:
- ak ste alergicky na chlormetin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Ledagu, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Zabrante kontaktu s o¢ami. Nepodavajte liek do blizkosti o¢i, do nosa, ucha alebo na pery.

- Ak sa vam Ledaga dostane do o¢i, m6ze spdsobit’ bolest, popalenie, opuch, s¢ervenanie,
citlivost’ na svetlo a rozmazané videnie. Mdze spdsobit’ aj stratu zraku a tazké trvalé
poskodenie o¢i. Ak sa vam Ledaga dostane do oci, ihned’ si vymyvajte o¢i aspon 15 mintit
vel’kym mnoZstvom vody, roztokom znamym ako 0,9 % roztok chloridu sodného alebo
roztokom na vyplach o¢i a €o najskor vyhl'adajte lekarsku pomoc (vratane ocného lekara).

- Ak sa vam tento liek dostane do ust alebo nosa, mdze spdsobit’ bolest’, s¢ervenanie a vredy,
ktoré mozu byt’ tazkého stupiia. Ihned’ si vymyvajte postihnuté miesto aspon 15 minut
vel'kym mnoZstvom vody a ¢o najskor vyhladajte lekarsku pomoc.
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- Tento lieck mo6Zze sposobit’ kozné reakcie, ako su zapal koze (sCervenanie a opuch), svrbenie,
tvorba pluzgierov, vredov a kozné infekcie (pozri Cast’ 4). Riziko zapalu kozZe je vyssie, ak
podavate Ledagu na tvar, genitalie, analny otvor alebo do zhybov koze.

- Povedzte svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali alergicka reakciu na chlormetin. Kontaktujte
svojho lekara alebo ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak dostanete alergicku reakciu na
Ledagu (pozri Cast’ 4).

- Boli hlasené pripady rakoviny koze (abnormalny rast buniek v kozi) po podavani chlérmetinu
na kozu, ale nie je zname, ¢i ju sposobuje chlormetin. Pocas lie¢by Ledagou a po jej skonéeni
vam bude lekar kontrolovat’ kozu, ¢i sa na nej neprejavuje rakovina koze. Povedzte lekarovi
0 kazdom novom poskodenom mieste alebo o vrede na kozi.

- Treba sa vyvarovat’ priamemu kontaktu koze s Ledagou u 0sob, ktoré nie su pacientmi, napr.
opatrovatelia. Medzi rizika priameho kontaktu koze patria zapal koze (dermatitida),
poskodenie oci, st alebo nosa a rakovina koze. Opatrovatelia, ktori sa nahodne dostant do
kontaktu s Ledagou, si musia ihned’ vymyvat zasiahnuté miesto aspon 15 minat. Odstraite
a vyperte vSetok kontaminovany odev. Ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa vam Ledaga
dostala do o¢i, ust alebo nosa.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lick detom a dospievajicim mladsim ako 18 rokov, pretoze bezpecnost’ a t¢innost’
v tejto vekovej skupine neboli stanovené.

Iné lieky a Ledaga
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Je iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti chlormetinu u tehotnych zien. Preto sa neodporuca
pouzivat’ tento liek pocas tehotenstva a u zien v plodnom veku, ktoré nepouzivaji antikoncepciu.

Nie je zname, ¢i Ledaga prechadza do 'udského mlieka, a navyse dojéenému babatku hrozi, ze moze
byt vystavené Ledage prostrednictvom kontaktu s koZzou matky. Preto sa neodporaca doj¢it’ pocas
pouzivania tohto lieku. Porozpravajte sa s lekarom pred zacatim dojCenia, aby urcil, ¢i je lepSie dojcit’
alebo pouzivat’ Ledagu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, ze by tento liek mal nejaky ti€inok na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Ledaga obsahuje propylénglykol a butylhydroxytoluén
Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie koze. Butylhydroxytoluén moze vyvolat’ miestne kozné
reakcie (napr. kontaktnii dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

3.  Ako pouzivat’ Ledagu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ledaga je urcena len na pouzitie na kozu.

Odporucana davka je tenky film naneseny na postihnuté miesta na kozi raz denne. Davka je rovnaka
u starSich pacientov (vo veku 65 rokov a viac) ako u mladSich dospelych pacientov (vo veku 18 rokov
aviac).
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Lekar moéze zastavit’ vaSu lieCbu, ak sa u vas objavi zapal koze (t. j. s¢ervenanie a opuch), pluzgiere
a vredy. Po zlepseni priznakov vam moéze lekar liecbu obnovit'.

Pokyny na pouzivanie:

- Pouzivajte Ledagu presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Opatrovatelia musia pouzivat’ jednorazové nitrilové rukavice, ked’ podavaju tento liek pacientovi
(je to Specialny typ rukavic; v pripade otdzok sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika).

- Vrchnak z tuby zloZte tesne pred pouzitim lieku. Pouzite vrchnak na prepichnutie viecka.

- Podajte Ledagu ihned’ alebo do 30 minut po vybrati z chladnicky.

- Naneste tenku vrstvu tohto lieku na uplne sucht kozu aspon 4 hodiny pred sprchovanim alebo
ktpanim alebo 30 minut po sprchovani alebo kupani.

- Ledagu nanasajte na postihnuté miesta na kozi. Ak boli posobeniu Ledagy vystavené zdravé
miesta na kozi, poumyvajte zasiahnuté miesto mydlom a vodou.

- Nechajte plochu schnut’ 5 az 10 mintt po naneseni lieku a az potom ju prekryte odevom.

- Pacienti, ktori si podavaju gél, umyte si ruky mydlom a vodou ihned’ po podani.

- Opatrovatelia, ktori podavaju gél, opatrne si zvlecte rukavice (obratiac ich pri zvliekani naruby,
aby ste zabranili kontaktu s Ledagou) a potom si dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

- Ledaga je doddvana v priehl'adnom, uzatvarateI'nom plastovom vrecku so zabezpecenim proti
otvoreniu det'mi. Ak to tak nie je, spytajte sa lekarnika.

- S ¢istymi rukami vlozte Ledagu naspat’ do povodnej Skatul’ky a Skatul’ku do plastového vrecka.
Po kazdom pouziti ju vratte do chladni¢ky.

- Po podani licku nepokryvajte oSetrenu plochu so vzducho- alebo vodotesnym obvidzom.

- Kym Ledaga neuschne na kozi, vyvarujte sa kontaktu s otvorenym plamenom alebo s horiacou
cigaretou. Ledaga obsahuje alkohol, a preto sa povazuje za horlavu.

- Nepouzivajte hydratacné alebo iné kozné pripravky (vratane lickov poddvanych na kozu)
2 hodiny pred kazdodennym podanim Ledagy alebo 2 hodiny po podani.

- Chrénte pred detmi a kontaktom s jedlom uchovavanim Ledagy v pdvodnej Skatul’ke vlozenej do
plastového vrecka.

Ak pouzijete viac Ledagy, ako mate

Nepodavajte si Ledagu viac ako raz denne. Ak si podate viac lieku, ako je odporucané, povedzte to
svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouZzit’ Ledagu

Nepouzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku. Dalsiu davku si podajte

v pravidelnom case.

Ak prestanete pouzivat’ Ledagu

Vas lekar urci, ako dlho mate pouzivat’ Ledagu a kedy sa moze liecba ukoncit’. Neprestavajte pouzivat’
liek, ak vam to nepovedal lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE pouzivat Ledagu a ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia alergické
reakcie (precitlivenost).

Tieto reakcie mozu zahrnat niektoré alebo vsetky z nasledujtcich priznakov:
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- opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka,
- vyrazka,
- dychacie tazkosti.

DalSie vedlajSie u¢inky mozZu zahinat’
Co najskor povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak spozorujete niektory z nasledujtcich
vedlajsich ucinkov, uvedenych nizsie.

VePmi ¢asté vedlajsie u¢inky na oSetrovanom mieste (mézu postihnit’ najmenej 1 z 10 0sdb):
- zapal koze (dermatitida),

- infekcie koze,

- svrbenie (pruritus).

Casté vedlajsie G&inky na oSetrovanom mieste (mozu postihnat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- kozné vredy,

- pluzgiere,

- stmavnutie koZze.

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Ledagu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni tuby a skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (+2 °C az +8 °C) po cely Cas a zabezpecte, aby bola tuba v pdvodnej

Skatul'ke vlozenej do priehladného, uzatvaratelného plastového vrecka so zabezpecenim proti

otvoreniu detmi.

Nepouzivajte otvorent ani neotvorenu tubu Ledagy uchovévanu v chladnicke po uplynuti 60 dni.

Porad’te sa s lekarnikom, ako zlikvidovat’ pouzité nitrilové rukavice, plastové vrecko a liek, ktory uz

nepouzivate. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Tieto opatrenia pomozu

chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ledaga obsahuje

o Liecivo je chlormetin. Kazdy gram gélu obsahuje 160 mikrogramov chlérmetinu.

o Dalsie zlozky st: dietylénglykolmonoetyléter, propylénglykol (E 1520), izopropylalkohol,
glycerol (E 422), kyselina mliecna (E 270), hydroxypropylceluléza (E 463), chlorid sodny,

mentol, racemicky, edetan disodny a butylhydroxytoluén (E 321).
Dalsie informacie o propylénglykole a butylhydroxytoluéne, pozri na konci Casti 2.
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Ako vyzera Ledaga a obsah balenia

Ledaga je Ciry, bezfarebny gél.

Kazda hlinikova tuba obsahuje 60 gramov gélu a ma biely vrchnak so zavitom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

frsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Recordati
Tél/Tel: +32 2 46101 36

Bbbarapus

Recordati Rare Diseases
Ten.: +33 (0)1 47 73 64 58
®paHuus

Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Danmark

Recordati AB.

TIf: + 46 8 545 80 230
Sverige

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

Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

EALGoa
Recordati Hellas
TnA: +30 210 6773822
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Lietuva

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

Tél/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Magyarorszag
Recordati Rare Diseases

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

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 147 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgi¢

Norge

Recordati AB.

TIf: + 46 8 545 80 230
Sverige

Osterreich

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

Deutschland



Espaiia

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
Svipjod

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

Kvmpog

Recordati Rare Diseases
TnA:+33 14773 64 58
ToArio

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

Zviedrija

Polska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja

Portugal
Jaba Recordati S.A.
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

United Kingdom (Northern Ireland)

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
France

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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