BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Vaniqa 11,5% krdm

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram krdm innehaller 115 mg eflornitin (som hydrokloridmonohydrat).

Hjalpamnen med kénd effekt:
1 gram kram innehéller 47,2 mg cetostearylalkohol, 14,2 mg stearylalkohol, 0,8 mg
metylparahydroxibensoat och 0,32 mg propylparahydroxibensoat.

For fullstindig forteckning over hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram.

Vit till benvit kram.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av hirsutism i ansiktet hos kvinnor.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Vaniqa krém skall appliceras tva ganger dagligen pa det berdrda omradet med minst atta timmars

mellanrum. Effekt har bara visats for angripna omraden i ansiktet och under hakan.

Appliceringen bor begrinsas till dessa omraden. Maximala doser som anvants i kliniska studier med
bibehallen sdkerhet var upp till 30 g per manad. Forbattring av tillstdndet kan ses inom atta veckor
efter behandlingens borjan. Fortsatt behandling kan ge ytterligare forbéttring och dr nddvéndig for att
bibehélla effekten. Inom atta veckor efter avbrytande av behandlingen kan tillstdndet ha &tergatt till det
som forelag fore behandlingen. Anvéndningen bor avbrytas om ingen forbéttring ses inom fyra
manader efter behandlingens bdrjan.

Patienter kan behova fortsitta att anvénda en harborttagningsmetod (t. ex rakning eller plockning)
tillsammans med Vaniqa. I sé fall skall krimen appliceras tidigast 5 minuter efter rakning eller
anviandning av andra harborttagningsmetoder, dd annars en 6kad stickande eller brannande kénsla kan
forekomma.

Speciella populationer
Aldre (> 65 ér): ingen dosjustering dr nddvéndig.

Pediatrisk population:

Sékerhet och effekt for Vaniqa for barn i aldern O till 18 ar har inte faststéllts. Det finns ingen data
som stodjer anvandning i denna aldersgrupp.

Nedsatt lever/njurfunktion: sikerheten och effekten av Vaniqga hos kvinnor med nedsatt lever- eller
njurfunktion har ej faststéllts. Eftersom sékerheten for Vaniqa inte har undersokts hos patienter med
gravt nedsatt njurfunktion bor forsiktighet iakttas vid forskrivning av Vaniqa till dessa patienter. Inga
data finns tillgéngliga.



Administreringssétt
Ett tunt lager krdm skall appliceras pa rena och torra angripna omraden. Krdmen skall gnidas in

ordentligt. Lakemedlet skall appliceras sa att inga synliga rester av krdmen finns kvar pa de
behandlade omradena efter att krimen gnidits in. Hidnderna skall tvéttas efter applicering av detta
lakemedel. For maximal effekt skall det behandlade omradet inte rengdras inom fyra timmar efter
applicering. Kosmetika (inklusive solkrdmer) kan appliceras pa de behandlade omradena, men inte
tidigare dn fem minuter efter applicering.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Kraftig harvéxt kan orsakas av allvarliga underliggande sjukdomar (t.ex. polycystiskt ovarialsyndrom,
androgenproducerande tumorer) eller vissa aktiva substanser (t.ex. cyklosporin, glukokortikoider,
minoxidil, fenobarbiton, fenytoin, substitutionsbehandling med kombinerade Gstrogen-
androgenhormoner). Dessa faktorer bor beaktas vid den medicinska behandlingen av patienter som
kan komma att ges Vaniqa. Vaniqa dr endast avsedd for anvéindning p& huden. Kontakt med 6gon eller
slemhinnor (t ex nisa och mun) bor undvikas. En 6vergiende stickande eller brannande kénsla kan
forekomma nér krdmen appliceras pa avskavd eller skadad hud.

Om hudirritation eller intolerans utvecklas, bor antalet applikationer temporért minskas till en gdng
dagligen. Om irritation kvarstar bor behandlingen avbrytas och lékare kontaktas.

Detta likemedel innehaller cetostearylalkohol och stearylalkohol vilka kan ge upphov till lokala
hudirritationer (t.ex. kontaktdermatit) samt metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat
som kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrdjda).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran ett begrinsat antal graviditeter (22) under de kliniska prévningarna visade att det inte forelag
nagon negativ paverkan pad mddrar eller foster. Av dessa 22 graviditeter var det endast 19 som
intréffade medan patienten anvinde Vaniqa. Dessa resulterade i 9 friska barn, 5 elektiva aborter,

4 spontana aborter och ett skadat barn (Downs syndrom hos en 35-aring). Hittills foreligger inga andra
relevanta epidemiologiska data. Djurstudier har visat reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Den
potentiella risken for ménniska ar inte kéind. Kvinnor som &r gravida eller planerar graviditet bor
anvédnda en alternativ metod for att behandla ansiktshar.

Amning

Det dr oként om eflornitin/metaboliter utsondras i brostmjolk. Kvinnor bor ej anvinda Vaniqa under
amning.

Fertilitet

Inga data finns tillgéngliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Vaniqa har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

De flesta rapporterade hudrelaterade biverkningarna var huvudsakligen milda samt férsvann utan
utséttning av Vaniqa eller pabdrjande av medicinsk behandling.



Den vanligast rapporterade biverkningen var akne som vanligen var mild. I de vehikelkontrollerade
studierna (n= 596) ségs akne hos 41% av patienterna vid baseline; 7% av patienter behandlade med
Vaniqa och 8% behandlade med vehikel upplevde en forsdmring av tillstdndet. Av dem utan akne vid
baseline, rapporterade jamforbara procenttal (14%) akne efter behandling med Vaniqa eller vehikel.

Foljande lista anger den frekvens, enligt MedDR A-konventionen, av hudbiverkningar som sags i
kliniska studier. MedDRA konventionerna for frekvens &r mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100,
<1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sillsynta

(<1/10 000) eller ingen kind frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data), inklusive enstaka
rapporter. Observera att 6ver 1350 patienter behandlades med Vaniqa i dessa provningar under

6 manader till ett ar, medan endast ndgot mer dn 200 patienter behandlades med vehikeln under

6 manader. De flesta hdandelser rapporterades i liknande frekvenser med Vaniqa och vehikeln.
Brénnande, stickande och svidande kinsla i huden, hudutslag och erytem rapporterades i hogre grad
hos patienter behandlade med Vaniqa jamfort med vehikel-behandlade, vilket anges med asterisk (*).

Frekvens av hudbiverkningar i kliniska provningar med Vaniqa, (enligt MedDRAs
frekvenskonvention.)

Hud och subkutan védvnad

Mycket vanliga Akne

(>1/10)

Vanliga Pseudofolliculitis barbae, alopeci, stickande kinsla i huden*, brannande
(>1/100, <1/10) kénsla i huden*, torr hud, klada, erytem*, svidande kénsla i huden*,

hudirritation, hudutslag*, follikulit.

Mindre vanliga Inviaxt har, ansiktsédem, dermatit, munsvullnad, papuldst utslag,

(>1/1 000, <1/100) hudblédningar, herpes simplex, eksem, cheilit, furunkulos, kontaktdermatit,
avvikande hértextur, avvikande harvéxt, hypopigmentering, hudrodnad,
domningar i ldpparna, 6mhet i huden.

Sallsynta Rosacea, seborreisk dermatit, hudtumorer, makulopapuldst utslag, hudcystor,
(>1/10 000, <1/1 000) vesikobullost utslag, ospecifik hudstérning, hirsutism, stramande hud.

Pediatrisk population
De biverkningar som observerats hos ungdomar liknar dem som observerats hos vuxna.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att 1ikemedlet godkénts. Det gor det mdjligt

att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

P4 grund av den minimala kutana penetrationen av eflornitin (se avsnitt 5.2) ar overdosering hogst
osannolik. Skulle mycket hoga doser administreras kutant eller oavsiktligt oralt intag ske bér man
uppmarksamma effekter, som setts med terapevtiska doser av eflornitin intravendst (400 mg/kg/dag
eller ungefér 24 g/dag), som anvindes vid behandling av infektion med Trypanosoma brucei
gambiense (afrikansk somnsjuka): haravfall, uppsvillning av ansiktet, kramper, horselnedséttning,
gastrointestinala storningar, aptitforlust, huvudvérk, svaghet, yrsel, anemi, trombocytopeni och
leukopeni.

Om symtom pa dverdosering uppkommer skall anvéindningen av lakemedlet avbytas.



5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: évriga dermatologiska medel, ATC-kod D11AX16.
Verkningsmekanism

Eflornitin hdmmar irreversibelt ornitindekarboxylas, ett enzym involverat i produktionen av harskaftet
1 héarfollikeln. Vaniqa har visat sig minska harets tillvdxthastighet.

Klinisk effekt och sdkerhet

Sakerhet och effekt med Vaniqa utvérderades i tva dubbel-blinda, randomiserade, vehikelkontrollerade
kliniska studier som omfattade 596 kvinnor med hudtyp I-VI (395 pa Vaniqa, 201 pa vehikel),
behandlade i upp till 24 veckor. Lékarna bedomde fordndringen fran baseline pa en 4-gradig

skala, 48 timmar efter det att kvinnor hade rakat de behandlade omradena i ansiktet och under hakan,
med avseende pa parametrar sasom harlangd och hartiathet och morkfargning av huden associerad med
forekomsten av terminalhar. Forbattring sags sa tidigt som 8 veckor efter behandlingens borjan.

De kombinerade resultaten av dessa tva studier presenteras nedan:

Resultat* Vaniqa 11,5% Krdm Vehikel
Harlos / ndstan hérlos 6% 0%
Markerad forbattring 29% 9%
Forbattrad 35% 33%
Ingen forbéttring / sdimre | 30% 58%

* Vid slutet av behandlingen (vecka 24). For patienter som avbrdt behandlingen under
studien overfordes resultatet vid den sista observationen till vecka 24.

For kvinnor med markerad forbéttring och hérlos/néstan harlos sags i bada dessa studier en statistiskt
signifikant (p < 0.001) forbattring med Vaniqa jaimfort med vehikel. Dessa forbattringar medforde en
motsvarande reduktion av den morkfargning av huden, som forknippas med férekomst av terminalhar.
Subgruppsanalys visade en skillnad i positivt resultat av behandlingen dér 27% av icke-vita kvinnor
och 39% av vita kvinnor visade en markerad eller storre forbéttring. Subgruppsanalys visade ocksé att
29% av dverviktiga kvinnor (BMI > 30) och 43% av kvinnor med normalvikt (BMI < 30) visade en
markerad eller storre forbéttring. Omkring 12% av kvinnorna i de kliniska provningarna hade passerat
menopausen. En signifikant forbattring (p < 0.001) jamfort med vehikeln sags hos kvinnor som
passerat menopausen.

Sjalvskattning gjord av patienterna visade signifikant minskade psykiska besvér pa grund av
tillstdndet, métt genom svaren pé 6 fragor pé en visuell, analog skala. Vaniqa minskade signifikant hur
besvérade patienterna kénde sig av sina ansiktshar och den tid som tillbringades med att avlagsna,
behandla eller dolja ansiktshar.

Patienternas vélbefinnande i olika sociala- och arbetssituationer forbattrades ocksa. Patienternas
sjilvskattning befanns korrelera med ldkarens observation av effekt. De skillnader, som kunde
observeras av patienterna, sags 8 veckor efter behandlingens borjan. Tillstandet atergick till
ursprunglig niva inom atta veckor efter utsattande av behandlingen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid steady state var den kutana penetrationen av eflornitin i Vaniqa i ansiktshud hos kvinnor som
rakade sig 0,8%.

Halveringstiden i plasma for eflornitin var omkring 8 timmar vid steady state. Steady state uppnaddes
inom 4 dagar. Topp- och dalvirden for plasmakoncentrationen av eflornitin var vid steady state
ungefédr 10 ng/ml respektive 5 ng/ml. Vid steady state var 12-timmarsarean under kurvan for
plasmaconcentrationen versus tiden 92,5 ng.timme/ml.

Ingen metabolisering av eflornitin ar kidnd och det elimineras huvudsakligen i urinen.



5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende allméntoxicitet, genotoxicitet och karcinogenicitet inklusive en foto-
karcinogenicitetsstudie pa moss visade inte nagra sérskilda risker for manniska.

I en fertilitetsstudie pa rattor med kutan administrering sags inga negativa effekter pa fertiliteten vid
doser pé upp till 180 ganger den humana dosen. I teratogenicitetsstudier med kutan administrering
ségs inga teratogena effekter hos rattor och kaniner vid doser upp till 180 génger respektive 36 ganger
den humana dosen. Hogre doser orsakade moder- och fostertoxicitet utan tecken pa teratogenicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Cetostearylalkohol;
Makrogolcetostearyleter;

Dimetikon;

Glycerolstearat;

Makrogolstearat;

Metylparahydroxibensoat (E218);

Flytande paraffin;

Fenoxietanol;

Propylparahydroxibensoat (E216);

Renat vatten;

Stearylalkohol;

Natriumhydroxid (E524) (for att justera pH).
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

Hallbarhet efter forsta Oppnandet: 6 manader.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tub av HDPE-plast med skruvkork av polypropylen, som innehaller 15 g, 30 g eller 60 g kram.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Almirall S.A.
Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona



Spanien
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/173/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 20 mars 2001
Datum for fornyat godkdnnande: 07 mars 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lidkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.




BILAGA 1T

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET



A TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Tyskland

I lakemedlets tryckta bipacksedel skall namn pa och adress till innehavaren av tillverkningstillstandet
som ansvarar for frisldppandet av den relevanta satsen anges.

B  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

. Periodiska siikerhetsrapporter
Kraven for att l1amna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lidkemedel anges i den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

D  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

1"



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONGTEXT

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vaniqa 11,5% krdm
eflornitin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje gram krdm innehéller 115 mg eflornitin (som hydrokloridmonohydrat).

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Innehaller dven: cetostearylalkohol, makrogolcetostearyleter, dimetikon, glycerolstearat,
makrogolstearat, metylparahydroxibensoat (E218), flytande paraffin, fenoxietanol,
propylparahydroxibensoat (E216), renat vatten, stearylalkohol och natriumhydroxid (for att justera

pH).

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kram
I5¢g
30g
60 g

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
For anvéndning pa huden

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat

Kassera tuben 6 manader efter 6ppnandet.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

vaniga

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

TUBER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vaniqa 11,5% krdm
eflornitin

2. ADMINISTRERINGSSATT

Las bipacksedeln fore anvédndning.
For anvéndning pa huden

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat

Kassera tuben 6 manader efter 6ppnandet.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

I5¢g
30g
60 g

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Almirall, S.A.

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Vaniqa 11,5% krim
(eflornitin)

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Vaniqa dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Vaniqa
Hur du anvinder Vaniga

Eventuella biverkningar

Hur Vaniqa ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SN

1. Vad Vaniqa ér och vad det anviinds for

Vaniqa innehaller den aktiva substansen eflornitin. Eflornitin bromsar hartillvixten genom dess effekt
pa ett speciellt enzym (ett protein i kroppen, som péverkar harproduktionen). Vaniqa anvinds for att
minska kraftig harvaxt (hirsutism) i ansiktet hos kvinnor &ldre 4n 18 ar.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Vaniqa
Anvind inte Vaniqa

- om du dr allergisk mot eflornitin eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Vaniqa

- tala ocksé om for din ldkare om du har nagra andra medicinska problem (sérskilt med
anknytning till njurar eller lever).

- om du dr oséker om du skall anvénda detta ladkemedel eller inte, rddfrdga din ldkare eller
apotekspersonal.

Kraftig hérvéxt kan orsakas av underliggande sjukdom. Tala med din ldkare om du har polycystiskt
ovarialsyndrom (PCOS) eller speciella hormonproducerande tumorer eller om du tar ldkemedel som
kan framkalla harvéxt, t.ex. cyklosporin (efter organtransplantationer), glukokortikoider (t.ex. mot
reumatiska eller allergiska sjukdomar), minoxidil (mot hdgt blodtryck), fenobarbiton (mot
krampanfall) eller hormonerséttningsterapi med manliga hormoneffekter.

Barn och ungdomar
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Vaniqa rekommenderas inte fér anviandning hos personer yngre dn 18 ar.

Andra likemedel och Vaniqa
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Tala med din ldkare om du behover anvdnda andra mediciner pa de hudomraden dir du anviander
krdmen.

Graviditet och amning
Anvind inte Vaniqa om du dr gravid eller nidr du ammar. Du bor anvidnda en annan metod for att
behandla ditt ansiktshar om du &r gravid eller forsoker bli gravid.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vaniqa forvéntas inte ha nadgon inverkan p din férméga att kora bil eller anvinda maskiner.

Vaniqa innehéller cetostearylalkohol och stearylalkohol vilka kan ge upphov till lokala
hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit). Vaniqa innehéller ocks& metylparahydroxibensoat (E218)
och propylparahydroxibensoat (E216) som kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrdjda).

3. Hur du anvinder Vaniqa

Anvind alltid detta lakemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar osiker.

. Anvinds tva ganger per dag med minst 8 timmars mellanrum.

. Om du far irritation (t.ex. stickande, brinnande kénsla), minska anvdndningen av Vaniqa till en
gang dagligen tills irritationen har férsvunnit. Om den kvarstar, kontakta din lakare.

. Om du rakat dig eller anvint ndgon annan metod for att ta bort har, véinta minst 5 minuter innan
Vaniqa anvéndes. Det kan sticka eller brdnna om du applicerar krdmen pa sarig eller irriterad
hud.

. Rengor och torka de hudomréaden dér du vill anvinda kramen.

Sétt pa ett tunt lager krim och gnid in noggrant tills inga synliga rester av krimen finns kvar pé
de behandlade omradena.

Tvitta om mojligt inte dessa hudomréden inom 4 timmar sedan krimen har gnidits in.

Tvitta hinderna efter att krimen gnidits in.

Vinta dtminstone 5 minuter innan make-up eller solskydd anvinds pa samma omraden.

Nér du anvénder krdmen i ansiktet, undvik kontakt med 6gonen eller insidan av nésan eller
munnen. Om du rakar f4 Vaniqa i 6gonen, munnen eller ndsan, skolj noggrant med vatten.

Vaniqa 4r inte en harborttagningskram, sa du kan behova fortsdtta med din harborttagningsmetod, t.ex.
rakning eller plockning.

Det kan ta 8 veckor innan du ser ndgot resultat. Det dr viktigt att du fortsétter anvinda krimen. Om du
inte ser ndgon forbattring efter att ha anvant den i 4 méanader vind dig till din ldkare. Om du slutar att
anvénda krdmen kan den ursprungliga harvixten aterkomma inom 8 veckor.

Om du har anviint for stor mingd av Vaniqa
Om du sitter pa for mycket krdm pa huden kommer det sannolikt inte att skada dig.

Om du eller ndgon annan av misstag sviljer Vaniqa kontakta omedelbart din lékare.

Om du har glomt att anvinda Vaniqa
Gnid genast in krdmen, men vénta atminstone 8 timmar innan ldkemedlet anvinds igen.
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Om du slutar att anvinda Vaniqa
For att bibehélla den minskade harvéxten, fortsitt anvéinda Vaniqa kontinuerligt sdsom anges.

Om du har ytterligare frigor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar dr vanligtvis begrénsade till huden och av lindrig grad. Dessa forsvinner normalt utan att
behandlingen med Vaniqa avbryts.

Frekvensen av mojliga biverkningar, vilken anges nedan, definieras enligt foljande:

mycket vanliga (forekommer hos fler 4n 1 av 10 anvindare)

vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvédndare)

mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 1 000
anvandare)

séllsynta (forekommer hos 1 till 10 av 10 000
anvéndare)

mycket sdllsynta  (forekommer hos férre dn 1 av 10 000
anvéndare)

ingen kiand (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

frekvens

Mycket vanliga (forekommer hos fler dn 1 av 10 anviindare)
o akne

Vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvindare)
torr hud

haravfall

inflammation runt harskaftet

klada

utslag

rodnad

hudirritation och knoélar orsakade av rakning
hudirritation

svidande, stickande eller brinnande kénsla i huden

O 0O OO O O O O O

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 1 000 anviindare)
knottriga utslag (papuldsa utslag)

munsar

rodnad och irritation pa det stélle dar krimen anvénds
eksem

inflammerade, torra, spruckna eller domnade lappar
invidxande hér

bleka omraden pa huden

hudblédning

hudbolder

hudrodnad

hudinflammation

om hud

O O O OO O OO O0OO0OO0OO0
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o svullnad i mun eller ansikte
o onormal harkvalitet eller harvéxt

Sillsynta (forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anviindare)
onormal hudtillvaxt (hudneoplasm)

stark harvaxt

rodnad, ansiktsrodnad och finnar eventuellt med var

andra hudproblem

rod, fjallande och kliande hudinflammation (seborroisk dermatit)
roda, kndliga utslag eller bldsor

hudcystor

stramande hud

O O O O O O O O

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Vaniqa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och i tubens botten efter{ Utg.dat.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Oppnad tub med dverbliven krim kasseras efter 6 ménader.

Se till att tubens lock &r ordentligt paskruvat efter varje anvéndning.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér eflornitin. Varje gram krdm innehéller 115 mg eflornitin (som
hydrokloridmonohydrat).

- Ovriga innehallsdimnen dr cetostearylalkohol, makrogolcetostearyleter, dimetikon,
glycerolstearat, makrogolstearat, metylparahydroxibensoat (E218), flytande paraftin,
fenoxietanol, propylparahydroxibensoat (E216), renat vatten och stearylalkohol. Smé& méngder
natriumhydroxid (E524) tillsétts ibland for att justera surhetsgraden (pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vaniqa ar en kram med vit till benvit farg. Den tillhandahalles i tuber med 15 g, 30 g och 60 g men
eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
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Innehavare av godkinnande for forsiljning

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

Tel: +34 93291 30 00

Tillverkare

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet

for forsaljning:

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

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

Almirall, S.A.

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

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

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

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

Italia

Almirall SpA
Tel: +39 02 346181

Denna bipacksedel dindrades senast

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
Tel.: +48 22 330 02 57

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

Suomi/Finland
Orion Pharma
Puh/Tel: +358 10 4261

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

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