PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Vaniqa 11,5 % krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram krému obsahuje 115 mg eflornitinu (vo forme monohydratu hydrochloridu).
Pomocné latky so znamym ucinkom

Jeden gram krému obsahuje 47,2 mg cetylalkoholu a stearylalkoholu, 14,2 mg stearylalkoholu, 0,8 mg
metylparabénu a 0,32 mg propylparabénu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Krém.

Biely az sivobiely krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba hirzutizmu na tvari zien.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Krém Vaniqa sa ma naniest’ na postihnuté miesto dvakrat denne, najmenej s osemhodinovym
odstupom. Uginnost’ krému bola preukdzana iba na postihnutych astiach tvéare a pod bradou.
Aplikacia sa ma obmedzit’ len na tieto miesta. V klinickych skaskach bolo zistené, ze za mesiac
mozno bezpecne pouzit’ davku maximalne do 30 gramov.

Zlepsenie stavu bolo spozorované do 6smich tyzdiiov od zaciatku lieCby.

Pokracovanie liecby moze viest’ k d’alS§iemu zlepSeniu a priaznivé ucinky je potrebné udrziavat’. Stav
sa moze vratit’ na uroven pred zacatim liecby do 6smich tyzdinov od ukoncenia liecby.

Liecba sa ma ukoncit,, ak sa priaznivé ucinky neprejavia do Styroch mesiacov po zacati liecby.
Niekedy je nutné, aby pacientka pouzivala krém Vaniqa spolu s inym spdsobom odstrafiovania
ochlpenia (napr. holenim ¢i vytrhavanim). V tomto pripade sa krém moze pouzit’ az pat’ minat po
holeni ¢i inom odstraneni ochlpenia, inak mdze pokozka palit’ ¢i Stipat’.

Osobitné skupiny pacientov
Starsie Zeny: (> 65 rokov) davku nie je nutné menit’.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ krému Vaniqa u deti vo veku 0 az 18 rokov nebola stanovena. K dispozicii nie
su ziadne tdaje, ktoré by podporili pouzivanie v tejto vekovej skupine.

Poskodenie funkcie pecene/obliciek: bezpecnost’ a uc¢innost’ krému Vaniqa u Zien s poSkodenim
funkcie pecene alebo obliciek nebola stanovena. Ked'ze bezpecnost’ Vaniga krému nebola u pacientok
s vaznymi poruchami obli¢iek skiimana, pri predpisovani krému Vaniqa tymto pacientkam je potrebné
postupovat’ opatrne. Nie st k dispozicii ziadne tdaje.



Spdsob podévania

Na umytt a vysuSenu postihnuta ¢ast’ tvare sa ma naniest’ tenka vrstva krému. Krém sa ma do
pokozky dokladne votriet’. Liek by mal byt aplikovany tak, aby po votreti nezostali na oSetrovanych
miestach ziadne viditeI'né zvysky krému. Po naneseni tohto lieku si treba dokladne umyt ruky. Na
zaistenie maximalneho U¢inku si oSetrenu Cast’ tvare najmenej Styri hodiny po pouziti krému
neumyvajte. Na oSetrené Casti tvare mozete pouzivat’ kozmetické pripravky (vratane pripravkov na
ochranu proti UV Ziareniu), najskor vSak po piatich minatach po pouziti krému.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nadmerny rast ochlpenia méze byt spésobeny vaznym skrytym ochorenim (napr. syndréom
polycystickych ovarii, neoplazmus vylucujuci androgén) alebo niektorymi lie¢ivami (napr.
cyklosporinom, glukokortikoidmi, minoxidilom, fenobarbitalom, fenytoinom, kombinovanou terapiou
s nahradou estrogénu-androgénu). Tieto faktory je potrebné zvazit pri celkovej lieCbe pacientok,
ktorym mozno predpisat’ krém Vaniqa.

Krém Vaniqa je ur€eny iba na kozné pouzitie. Je potrebné vyvarovat’ sa styku s oami a sliznicami
(napr. v nose ¢i ustach). Ak sa krém pouZije na odretej €i popraskanej pokozke, modze sa dostavit’
prechodné palenie ¢i Stipanie.

Pri pripadnom podrazdeni pokozky, ¢i neznasanlivosti, je nutné frekvenciu pouzitia docasne znizit’

a pouzit’ krém len jedenkrat denne. Ak podrazdenie pretrvava, lieCbu je potrebné zastavit’ a poradit’ sa
s lekarom.

Tento liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mézu vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr.
kontaktnt dermatitidu), a tiez metylparabén a propylparabén, ktoré moézu vyvolat’ alergické reakcie
(pravdepodobne oneskorené).

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interak¢éné Stadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Z udajov ziskanych z klinickych skusok pre obmedzeny pocet lieCenych gravidnych zien (22) vyplyva,
ze neexistuju ziadne klinické dokazy o tom, Ze by liecba krémom Vaniqa mala nepriaznivy vplyv na
matku, ¢i plod. Z 22 gravidit, ku ktorym doslo pocas skusok, iba pri 19 graviditach pacientky
pouzivali krém Vaniqa. Tychto 19 gravidit malo tieto vysledky: 9 zdravych novorodencov,

5 dobrovol'nych potratov, 4 spontanne potraty a 1 vrodena vada (dieta s Downovym syndromom
narodené 35-ro¢nej matke). Dalsie epidemiologické idaje nie su zatial’ k dispozicii. Stadie na
zvieratach preukazali reprodukénti toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Nie je zname potencidlne riziko u l'udi.
Z tohto dovodu Zeny, ktoré su gravidné, alebo graviditu planujti, musia pouzivat alternativny sposob
odstranovania neziaduceho ochlpenia na tvari.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa eflornitin/metabolity vylucuju do l'udského mlieka. Dojciace Zeny nesmu krém
Vaniga pouzivat’ v obdobi dojcenia.

Fertilita

Nie st k dispozicii ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vaniqa nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce kozné reakcie boli zvacSa mierne a odstranili sa bez toho, aby bolo
nutné krém Vaniqa prestat’ pouzivat, ¢i nasadit’ liecbu. Najcastejsie hlasenym neziaducim uc¢inkom
bolo akné, ale vac¢Sinou len mierneho charakteru. V kontrolovanych skuskach vehikula (n = 596) bolo
akné zistené u 41 % pacientok pri uvodnom vySetreni; u 7 % pacientok liecenych krémom Vaniqa a 8
% pacientok lieCenych vehikulom sa stav zhorsil. U pacientok bez akné pri uvodnom vysetreni boli
hlasené podobné percenta (14 %) po lie¢be krémom Vaniqa ¢i vehikulom.

NiZzsie je uvedena frekvencia neziaducich koznych reakcii, hldsena v klinickych skaskach

a spracovand podl'a konvencie MedDRA. Podl'a konvencii MedDRA st frekvencie vel'mi Casté
(=21/10), ¢asté (=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), alebo nezname (nedaju sa odhadnit’ z dostupnych tidajov) vratane
ojedinelych hlaseni. Je potrebné poznamenat’, ze zatial’ o krém Vaniqga v ramci tychto skisok
pouzivalo viac nez 1350 pacientok 6 mesiacov az jeden rok, vehikulum pouzivalo len o nie¢o viac nez
200 pacientok pocas 6 mesiacov. Pri vicSine hlasenych prihod bol pomer medzi krémom Vaniqa

a vehikulom podobny. Reakcia pokozky, t. j. palenie, Stipanie, mravCenie, vyrazka a erytém boli
hlasené vo vac¢sich poctoch u pacientok lieCenych krémom Vaniga nez u vehikula; je to ozna¢ené
hviezdickou (*).

Frekvencia neziaducich koznych reakcii hlasenych pocas klinickych skusok krému Vaniqa (podl'a
frekvencnej konvencie MedDRA).

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Velmi Casté Akné

(>1/10)

Casté Pseudofolikulitida barba, alopécia, Stipanie pokozky*, palenie pokozky*,
(=1/100 az <1/10) sucha pokoZzka, svrbenie, erytém*, mravéenie pokozky*, podrazdenie

pokozky, vyrazka*, folikulitida

Mene;j Casté Vrastajuce ochlpenie, opuchy tvare, dermatitida, opuch ust, papulozny

(=1/1000 az <1/100)  exantém, krvacanie pokoZzky, herpes simplex, ekzém, cheilitida, furunkuloza,
kontaktna dermatitida, abnormalna Struktdra vlasov, abnormalny rast vlasov,
hypopigmentacia, s¢ervenanie koze, strnulost’ pier, bolestiva pokozka

Zriedkavé Rozacea, seboroicka dermatitida, neoplazmy pokozky, makulopapularna
(=1/10 000 az vyrazka, cysty pokozky, vezikulobuldozna vyrazka, poruchy pokozky,
<1/1000) hirzutizmus, napétie pokozky

Pediatricka populacia
Neziaduce u¢inky pozorované u dospievajicich st podobné neziaducim uc¢inkom u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na minimalnu penetraciu eflornitinu do koze (pozri Cast’ 5.2) je predavkovanie vysoko
nepravdepodobné. Ak sa vSak na pokozke pouzije vel'mi vysoka davka, alebo ak dojde k nahodnému
pozitiu lieku, je potrebné venovat’ pozornost’ u¢inkom zistenym pri terapeutickych davkach
vnutrozilového podania eflornitinu (400 mg/kg/den alebo priblizne 24 g/den), pouzivanych pri liecbe
infekcie Trypanosoma brucei gambiense (africka spava choroba): strata vlasov, opuch tvare, zachvaty,
poskodenie sluchu, gastrointestinalne t'azkosti, strata chuti do jedla, bolesti hlavy, slabost’, zavraty,
anémia, trombocytopénia a leukopénia.



Pri vyskyte priznakov predavkovania sa ma pouzivanie licku ukoncit’.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné dermatologika, ATC kod: D11AX16.
Mechanizmus tcéinku

Eflornitin ireverzibilne inhibuje dekarboxylazu ornitinu, enzym, ktory sa podiel’a na tvorbe stredne;j
Casti vlasu vlasovym folikulom. Bolo potvrdené, ze krém Vaniqa spomaluje rast vlasov.

Klinicka ui€innost’ a bezpecnost

Bezpecnost’ a i¢innost’ krému Vaniqa bola zistovana v dvoch dvojito zaslepenych, randomizovanych
vehikulom kontrolovanych klinickych sktiSaniach s 596 Zenami s typom pokozky I-VI (395 Zien
pouzivalo krém Vaniqa, 201 vehikulum), lieCenych pocas 24 tyzdiov. Lekari hodnotili zmenu oproti
uvodnému stavu na 4-bodovej stupnici po tom, ¢o si zeny oholili oSetrené Casti postihnutej pokozky na
tvari a pod bradou. Pritom kontrolovali ukazovatele ako diZku a hustotu ochlpenia a tmavy vzhl'ad
pokozky spojeny s pritomnostou konc¢ekov ochlpenia. ZlepSenie stavu bolo pozorované uz 8§ tyzdnov
po zacati liecby.

Kombinované vysledky oboch skusani st uvedené nizsie:

Vysledok* Vaniqga 11,5 % krém Vehikulum
Odstranené/ takmer 6% 0%
odstranené

Znacné zlepSenie 29 % 9%
ZlepSenie 35% 33%

Bez zlepsenia / zhorSenie | 30 % 58 %

* Na konci liecby (24. tyzden). Pacientky, ktoré prerusili liecbu pocas skusania,
boli naposledy vysetrené az v 24. tyzdni.

Statisticky vyznamné (p < 0,001) zlep3enie pri pouziti krému Vaniga v porovnani s vehikulom bolo
zistené v kazdom z tychto skuSani u zien zaradenych do skupin s odozvou oznacenou ako znacné
zlepSenie a odstranené/takmer odstranené. Tieto stupne zlepSenia mali za nasledok tiez zodpovedajice
zniZenie tmavého sfarbenia pokozky na tvari, spojeného s pritomnost’ou kon¢ekov ochlpenia.
Analyzou podskupin sa zistili rozdiely v u¢innosti liecby, lebo 27 % Zien farebnej rasy a 39 % Zzien
bielej rasy prejavilo zna¢ny ¢i vyS$si stupen zlepSenia. Analyza podskupin d’alej ukazala, Ze znaény, i
vysSi stupen zlepSenia sa prejavil u 29 % obéznych zien (BMI > 30) a u 43% zien s normalnou
hmotnost'ou (BMI < 30). Priblizne 12 % zien zaradenych do klinickych studii bolo po menopauze.
Znacné zlepsSenie (p < 0,001) v porovnani s vehikulom bolo dosiahnuté u Zien po menopauze.
Vyhodnotenim odpovedi na 6 otazok vo vizualnej analdgovej stupnici pri samohodnoteni pacientok sa
zistilo znacné znizenie psychologickych nasledkov stavu. PouZzitim krému Vaniqa sa zna¢ne znizili
neprijemné pocity, ktoré mali pacientky pri raste ochlpenia, i ¢as straveny odstrailovanim,
oSetrovanim, ¢i prekryvanim ochlpenia na tvari. Zlepsilo sa i sebavedomie pacientok v ro6znych
spolocenskych a pracovnych situdciach. Samohodnotenie pacientok zodpovedalo i G¢innosti
pozorovanej lekarom. Takéto rozdiely pozorovatelné pacientkami boli zistené 8 tyzdiiov po zacati
liecby.

Stav pacientok sa vratil do stavu pred zacatim lie¢by do dsmich tyZzdnov po ukonceni lieCby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Rovnovazny stav penetracie eflornitinu do koze u zien pouzivajucich krém Vaniqa na tvari po holeni
sa rovnal 0,8 %.



Polcas eflornitinu v plazme v rovnovaznom stave bol priblizne 8 hodin. Rovnovazny stav sa dosiahol
do Styroch dni. Maximalne a minimalne koncentracie eflornitinu v plazme v rovnovaznom stave boli
priblizne 10 ng/ml, resp. 5 ng/ml. Plocha pod ¢asovou krivkou koncentracie v plazme v rovnovaznom
stave trvajucom 12 hodin bola 92,5 ng.h/ml.

O eflornitine nie je zname, ze by sa metabolizoval. Vylu€uje sa najmé v mo¢i.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych §tudii toxicity po opakovanom podani, genotoxicity,
karcinogénneho potencialu, vratane jednej Stiidie fotokarcinogenity u mysi, neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre T'udi.

V koznej stadii fertility potkanov neboli spozorované ziadne nepriaznivé uc¢inky na plodnost’ pri
davkach az 180-krat vyssich nez davka u I'udi. V dermalnych teratologickych stiidiach neboli zistené
ziadne teratogénne U€inky u potkanov ani kralikov pri davkach az 180-krat, resp. 36-krat vyssich nez
davka u T'udi. Pri vyssich davkach sa prejavila toxicita u samic i plodov bez znamok teratogenicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Cetylalkohol a stearylalkohol;

Makrogol cetostearyléter;

Dimetikon;

Glyceryl stearat;

Makrogol stearat;

Metylparabén (E218);

Tekuty parafin;

Fenoxyetanol;

Propylparabén (E216);

Purifikovana voda,

Stearylalkohol;

Hydroxid sodny (E524) (na upravu pH).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tuba z polyetylénu s vysokou hustotou a s polypropylénovym uzadverom so zavitom s obsahom 15 g,
30 g alebo 60 g krému. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu



Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151,

08022 Barcelona,

Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/01/173/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20. marec 2001
Datum posledného predlzenia registracie: 07. marec 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.



PRILOHA 11
. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel'ov lieku musi obsahovat’ meno a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s &lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

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

Neaplikovatelné



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT NA SKATULI

1. NAZOV LIEKU

Vaniqa 11,5 % krém
eflornitin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy gram krému obsahuje 115 mg eflornitinu (vo forme monohydratu hydrochloridu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalej obsahuje: cetylalkohol a stearylalkohol; makrogol cetostearyléter; dimetikon; glycerylstearat;
makrogol stearat; metylparabén (E218); tekuty parafin; fenoxyetanol; propylparabén (E216);
purifikovant vodu; stearylalkohol a hydroxid sodny (na tipravu pH).

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Krém
I5¢g
30g
60 g

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Pouzitie na kozu.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po 6 mesiacoch po otvoreni tubu zlikvidujte.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.



10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanielsko.

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
vaniqa
17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TUBY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Vaniqa 11,5 % krém
eflornitin

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Pouzitie na kozu.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po 6 mesiacoch po otvoreni tubu zlikvidujte.

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

I5¢g
30g
60 g

6. INE

Almirall, S.A.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



Pisomna informacia pre pouZivatela

Vaniqa 11,5 % krém
eflornitin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnu informéaciu 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 priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje krém Vaniqa a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete krém Vaniqa
3. Ako pouzivat krém Vaniqa

4. Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat krém Vaniqa

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

o

Co je krém Vaniqa a na ¢o sa pouZiva

Krém Vaniqa obsahuje lie¢ivo eflornitin. Vaniqa spomal’uje rast neziaduceho ochlpenia tym, ze pdsobi
na urcity enzym (protein, ktory sa zu€astiiuje na tvorbe ochlpenia).

Krém Vaniqa sa pouziva na spomalenie rastu nadmerného ochlpenia (hirzutizmus) na tvari zien
starSich ako 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete krém Vaniqa
Nepouzivajte krém Vaniqa

e ak ste alergicka na eflornitin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto liecku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat krém Vaniqa, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

¢ informujte svojho lekara o vSetkych d’alsich zdravotnych problémoch, ktoré mate (najma
suvisiacich s oblickami a pecenou).

e ak sinie ste ista, ¢i moZete pouzivat tento liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Nadmerny rast neziaduceho ochlpenia moze byt spdsobeny skrytym ochorenim. Porad’te sa s lekarom,
ak trpite syndromom polycystickych ovarii (PCOS), alebo ur¢itymi nadormi produkujicimi hormény,
alebo ak uzivate lieky, ktoré mézu vyvolat rast vlasov, napr. cyklosporin (po transplantacii organov),
glukokortikoidy (napr. proti reumatickym alebo alergickym ochoreniam), minoxidil (proti vysokému
krvnému tlaku), fenobarbital (proti zdchvatom), fenytoin (proti zachvatom) alebo hormonalnu
substitu¢nu terapiu s u¢inkami podobnymi muzskym hormoénom.
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Deti a dospievajuci
Krém Vaniqa sa neodporica na pouzitie u osob mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a krém Vaniqa

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak mate pouzit’ krém Vaniga na miesta pokozky, na ktoré prave pouzivate aj iné lieky, porad’te sa so
svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, krém Vaniqa nepouZivajte. Ak ste tehotna alebo sa snazite otehotniet’,
pouzite alternativny spdsob kontroly rastu ochlpenia na tvari.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze by krém Vaniga mohol ovplyvnit’ vasu schopnost’ vedenia motorového vozidla
alebo obsluhy strojov.

Krém Vaniqa obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol. Tieto latky mézu vyvolat’ lokalne kozné
reakcie (napr. kontaktn(i dermatitidu). Krém Vaniqa obsahuje aj metylparabén (E218) a
propylparabén (E216), ktoré mézu vyvolat’ alergické reakcie (pravdepodobne oneskorené).

3.  Ako pouzivat’ krém Vaniqa

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

e Pouzivajte dvakrat denne s odstupom najmenej 8 hodin.

e Ak pocitite podrazdenie (napr. Stipanie a palenie), znizte pouzivanie krému Vaniqa na
raz denne, kym toto podrazdenie ustipi. Ak podrazdenie pretrvava, porad’te sa so
svojim lekdrom.

e Ak ste sa prave oholili alebo ste pouZili iny sposob na odstranenie ochlpenia, pred
pouzitim krému Vaniga pockajte najmenej S mintit. Ak ho nanesiete na odrett alebo
podrazdenu pokozku, moze sposobit’ Stipanie alebo palenie.

e (ast tvare, na ktort budete aplikovat’ krém Vaniqa, umyte a osuste.

e Naneste na tvar tenkt vrstvu krému a dokladne ho votrite do pokozky, az kym na
oSetrenych miestach nezostanu ziadne vidite'né zvysky krému.

o Ak je to mozné, oSetrené Casti pokozky si neumyvajte najmenej 4 hodiny po pouZziti
krému Vaniqa.

Po naneseni krému si umyte ruky.

e Pred pouzitim kozmetickych pripravkov alebo prostriedkov na ochranu proti UV
ziareniu na tie isté miesta pokozky, pockajte najmenej 5 minut.

e  Pri pouziti na tvar sa vystrihajte kontaktu s vaSimi o¢ami alebo vnitornymi povrchmi
nosa alebo ust. Ak by sa vam krém Vaniga ndhodou dostal do o¢i, st alebo nosa,
dokladne ich vymyte vodou.

Vaniqa nie je depila¢ny krém, takze pravdepodobne budete musiet’ i nad’alej odstraiiovat’ neziaduce
ochlpenie, napriklad holenim alebo vytrhavanim.



Vysledky si mozete v§imnut’ az po 8 tyzdioch. Dolezité je pokracovat’ v pouzivani krému. Ak ani po
4 mesiacoch pouzivania nespozorujete Ziadne zlep$enie stavu, porad’te sa so svojim lekarom. Ak ho
prestanete pouzivat, do 8 tyzdiov sa moze vratit’ povodny rast ochlpenia.

AK pouZijete viac krému Vaniqa, ako mate

Ak si na pokozku nanesiete vel'mi vel'a krému, tato zvysena davka by vam nemala uskodit’.

Ak vy alebo niekto iny prehltne krém Vaniqa, okamZite sa porad’te so svojim lekarom.

Ak zabudnete pouZit’ krém Vaniqa

Pouzite ho ihned’, ale s d’alsim pouzitim vyckajte najmenej 8 hodin.

AK prestanete pouZivat’ krém Vaniqa

Na udrzanie zniZzeného rastu ochlpenia, pokracujte v pouzivani krému Vaniqa podl'a pokynov.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky sa spravidla obmedzuju na kozu a st miernej intenzity. V takychto pripadoch sa
obvykle vyrieSia bez prerusenia pouzivania krému Vaniqa.

Frekvencia moznych vedl'ajsich ucinkov uvedenych v nasledujucom zozname sa definuje pouzitim
nasledujtcej konvencie:

vel'mi Casté (postihuju viac ako 1 z 10 pouzivatel'ov)

Casté (postihuju 1 az 10 zo 100 pouzivatel'ov)

mene;j ¢asté (postihujui 1 az 10 z 1000 pouzivatel'ov)

zriedkavé (postihuju 1 az 10 z 10 000 pouzivatel'ov)

vel'mi zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 10 000 pouzivatel'ov)
nezname (frekvencia sa z dostupnych tidajov neda odhadnut)).

Vel’'mi ¢asté (postihuju viac ako 1 z 10 pouZivatelov)
o akné

asté (postihuja 1 az 10 zo 100 pouZivatelov)
sucha koza
strata vlasov
zapal okolia stvolu chipka
svrbenie
vyrazky
sCervenanie koze
podréazdenie koze a hr¢ky po holeni
podrazdenie koze
pocit bodania, brnenia alebo palenia koze

00O 0O0O0O0OO0 O M

Menej ¢asté (postihnu 1 az 10 z 1000 pouZivatel’ov)
o hrékovité vyrazky (papuldzna vyrazka)
o opary



sCervenanie a podrazdenie v mieste aplikacie krému
ekzém

zapalené, suché, popraskané alebo znecitlivené pery
vrastanie chipkov

bledé miesta na kozi

krvacanie pokozky

kozné vredy

sCervenanie pokozky

zapal koze

bolestivost’ koze

opuchy ust alebo tvare

nezvycajna Struktira alebo rast vlasov

O OO0 O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0o0OOo

Zriedkavé (postihnu 1 az 10 z 10 000 pouZivatel’ov)

abnormalny rast koze (kozny novotvar)

nadmerny rast vlasov

navaly horti€avy, s¢ervenanie tvare a uhry niekedy s hnisom

iné kozné poruchy

¢ervené, Supinaté a svrbiace zapaly koze (seboroicka dermatitida)
cervena, hrckovita alebo pluzgierovitd vyrazka

kozné cysty

napétost’ pokozky

O O O O O OO0 Oo

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ krém Vaniqa

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na dne tuby a na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Po 6 mesiacoch po prvom otvoreni zlikvidujte tubu so zvy$Snym krémom.

Po kazdom pouziti skontrolujte, ¢i je viecko tuby dokladne utiahnuté.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou ani domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co krém Vaniqa obsahuje

Liecivo je eflornitin.
Kazdy gram krému obsahuje 115 mg eflornitinu (vo forme monohydratu hydrochloridu).

Dalsie zlozky si:



cetylalkohol a stearylalkohol, makrogol cetostearyléter, dimetikon, glycerylstearat, makrogol stearat,
metylparabén (E218), tekuty parafin, fenoxyetanol, propylparabén (E216), purifikovana voda a
stearylalkohol. Niekedy sa pridavaji ve'mi malé mnozstva hydroxidu sodného (E524) na udrzanie

normalnej hladiny kyslosti (pH).

Ako vyzera krém Vaniqa a obsah balenia

Vaniqa je biely az sivobiely krém. Dodava sa v tubach po 15 g, 30 g a 60 g, ale na trhu nemusia byt’

vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanielsko

Tel: +34 93 291 30 00

Vyrobca

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Nemecko

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

rozhodnutia o registracii:

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

Buarapus / Ceska republika / Hrvatska / Eesti
/ EALGOa / Espaia / KOnpog / Latvija / Lietuva
/ Magyarorszag / Malta / Roménia / Slovenija /
Slovenska republika

Almirall, S.A.

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

Danmark / island / Norge / Sverige
Almirall ApS
T1f/Simi/Tel: +45 70 25 7575

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

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

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

Nederland
Almirall BV
Tel: +31 (0) 307991155

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

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

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

Suomi/Finland
Orion Pharma



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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu.
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