ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vaniqa 11,5% krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jeden gram kremu zawiera 115 mg eflornityny w postaci chlorowodorku jednowodnego.
Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:

Jeden gram kremu zawiera 47,2 mg alkoholu cetostearylowego, 14,2 mg alkoholu stearylowego,
0,8 mg metylu parahydroksybenzoesanu i 0,32 mg propylu parahydroksybenzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem.

Krem w kolorze biatym do ztamanej bieli

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nadmiernego owtosienia twarzy u kobiet (hirsutyzm).
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Krem Vaniga nalezy natozy¢ na skore twarzy w miejscu pokrytym nadmiernym owtosieniem dwa
razy na dobe, w odstgpie co najmniej osmiogodzinnym. Skuteczno$¢ produktu leczniczego wykazano
wylacznie w odniesieniu do owlosienia na twarzy i podbrodku. Stosowanie produktu leczniczego
nalezy ograniczy¢ do tych miejsc. W badaniach klinicznych wykazano bezpieczenstwo stosowania
dawki maksymalnej do 30 gramow na miesigc.

Poprawe mozna zauwazy¢ w przeciggu o$Smiu tygodni po rozpoczgciu leczenia.

Kontynuacja leczenia moze przynies¢ dalsza poprawe i jest niezbgdna dla utrzymania korzystnych
wynikow. Po przerwaniu leczenia owlosienie moze powrédci¢ w ciggu osSmiu tygodni do stanu, jaki
wystepowat przed leczeniem.

Jezeli w ciagu czterech miesigcy od rozpoczecia leczenia nie zaobserwuje si¢ korzystnych wynikow,
leczenie nalezy przerwac.

Jednoczesnie z leczeniem kremem Vaniga mozna stosowa¢ inne metody usuwania owlosienia (np.
golenie lub wyrywanie). W takich wypadkach kremu nie nalezy naktada¢ przed uptywem pigciu minut
po zgoleniu wlosow skory lub zastosowaniu innej metody depilacyjnej, gdyz wezesniejsza aplikacja
moze spowodowac nasilone pieczenie lub palenie skory.

Szczegblne grupy
Osoby w podesztym wieku: (> 65 lat) nie ma potrzeby dostosowywania dawki.

Dzieci i mlodziez:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Vaniqa u dzieci w
wieku od 0 do 18 lat. Nie ma dostgpnych danych wspierajacych zastosowanie w tej grupie wiekowe;j.

Zaburzenia czynnosci wgtroby lub nerek: nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu leczniczego Vaniqa u kobiet z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek. Nalezy zachowac
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ostrozno$¢ przepisujac produkt leczniczy Vaniqa pacjentom z cig¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
poniewaz nie przeprowadzono badan nad bezpieczefistwem produktu leczniczego Vaniqa w tej grupie
pacjentow. Nie ma dostgpnych danych.

Sposdb podawania

Cienka warstwe kremu nalezy natozy¢ na czysta i suchg skoére twarzy w miejscach pokrytych
nadmiernym owlosieniem. Krem nalezy starannie wetrze¢ w skore. Produkt leczniczy nalezy naktadaé
w taki sposob, aby po wtarciu w skorg nie byty widoczne $lady kremu. Po uzyciu produktu
leczniczego nalezy umyc¢ rece. W celu uzyskania najlepszych rezultatow, leczonej skory nie nalezy
oczyszcza¢ w ciagu czterech godzin po natozeniu produktu leczniczego. Na leczong skdre mozna
stosowa¢ kosmetyki (takze zawierajace filtry przeciwstoneczne), ale nie wczesniej niz po uptywie
pigciu minut od nalozenia produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyczyna nadmiernego owlosienia moze by¢ powazna choroba (np. zesp6t policystycznych jajnikow,
nowotwor wydzielajacy androgeny) lub niektore substancje czynne (np. cyklosporyna,
glikokortykosteroidy, minoksydyl, fenobarbiton, fenytoina, hormonalna terapia zast¢pcza
estrogenowo-androgenowa). Czynniki te nalezy wzia¢ pod uwage w ogdlnym leczeniu pacjentek,
ktoérym zaleca si¢ stosowanie kremu Vaniqa.

Krem Vaniqga stosuje si¢ wylgcznie na skore. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i btong sluzowg (np.
nosa lub jamy ustnej). Stosowanie kremu na otartg lub skaleczong skore moze powodowac
przemijajace uczucie pieczenia lub palenia skory.

Jezeli pojawi si¢ podraznienie skory lub nietolerancja na produkt leczniczy, nalezy czasowo
zmniejszy¢ czestos¢ stosowania kremu, naktadajgc produkt raz na dobe. Jezeli podraznienie skéry nie
ustepuje, nalezy przerwac leczenie i zasiggnaé porady lekarza.

Produkt leczniczy zawiera alkohol cetostearylowy i stearylowy, ktére moga spowodowac miejscowe
reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory), oraz metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan, ktére moga spowodowac (ewentualnie opoéznione) reakcje alergiczne.

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

Cigza

Dane z badan klinicznych z udzialem ograniczonej liczby ci¢zarnych (22) wskazuja na brak dowodow
klinicznych na to, ze leczenie produktem leczniczym Vaniqa ujemnie wptywa na ptod i cigze. Sposrod
22 przypadkow ciazy, ktore wystapity w trakcie badan klinicznych, tylko 19 pacjentek zaszto w cigze
w trakcie stosowania produktu leczniczego Vaniqa. Wynikiem tych 19 cigz byto urodzenie

9 zdrowych noworodkow, 5 aborcji z wyboru, 4 samoistne poronienia i 1 noworodek z wadg
rozwojowa (dziecko z zespotem Downa urodzone przez kobiete 35-letnig). Jak dotad nie ma innych
danych epidemiologicznych w tym zakresie. Badania na zwierzgtach wykazaly toksyczny wptyw na
rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko u ludzi nie jest znane. Kobiety w cigzy lub
planujace cigzg powinny stosowaé inne metody usuwania nadmiernego owlosienia twarzy.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy eflornityna lub (i) metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Kobiety karmiace
piersia nie powinny stosowac produktu leczniczego Vaniqa.




Plodno$é
Nie ma dostepnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vaniqa nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zgtaszane dziatania niepozadane dotyczyly glownie skory, byly w wigkszosci wypadkow tagodne oraz
ustgpowaly bez leczenia i bez konieczno$ci przerywania stosowania produktu leczniczego Vaniqa.
Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym byt tradzik, w wigkszosci przypadkow - lekki. W
badaniach kontrolowanych z zastosowaniem podtoza produktu leczniczego (n= 596) tradzik
zanotowano w okresie wyjsciowym u 41% pacjentek. Pogorszenie nastapito u 7% pacjentek
stosujacych produkt leczniczy Vaniqa i u 8% pacjentek stosujacych podtoze produktu leczniczego. U
pacjentek, w u ktorych nie zanotowano tradziku w okresie wyjsciowym, tradzik wystapit w podobnej
relacji (14%) w obu grupach (w grupie leczonej produktem leczniczym Vaniqa i w grupie
otrzymujacej podioze produktu leczniczego).

Ponizej podano czestos¢ wystgpowania niepozadanych reakcji skornych odnotowanych podczas badan
klinicznych wedtug klasyfikacji uktadoéw i narzadoéw, zgodnie z terminologia MedDRA. Czestosci sa
definiowane jako:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nie znana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych), wlaczajac odosobnione przypadki.

Nalezy podkresli¢, ze w badaniach tych, z uzyciem produktu leczniczego Vaniqa, poddano terapii
ponad 1350 pacjentek przez okres od sze$ciu miesiecy do roku, podczas gdy niewiele ponad

200 pacjentek otrzymywato przez sze$¢ miesiecy podtoze produktu leczniczego. Czgstosé
wystepowania zgtaszanych reakcji niepozadanych byta podobna w przypadku stosowania produktu
leczniczego Vaniqa i w przypadku zastosowania podtoza produktu leczniczego. Objawy skorne, takie
jak palenie, pieczenie czy mrowienie skory oraz wysypka i rumien, zglaszano czgsciej wérod
pacjentek leczonych produktem leczniczym Vaniqa niz w grupie pacjentek stosujacych podtoze
produktu, co w ponizszym wykazie oznaczone jest gwiazdka (*).

Czgstos¢ wystepowania niepozadanych reakcji skornych zanotowanych w badaniach klinicznych
produktu leczniczego Vaniqa (zgodnie klasyfikacja MedDRA).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo czesto tradzik

(>1/10)

Czesto przewlekte zapalenie mieszkéw wlosowych brody, tysienie, pieczenie skory*,
(>1/100 do <1/10) palenie skory*, sucho$¢ skory, $wiad, rumien*, mrowienie skory*,

podraznienie skory, wysypka*, zapalenie mieszkow wlosowych

Niezbyt czesto wrastanie wlosow, obrzek twarzy, zapalenie skory, obrzek jamy ustnej,

(=1/1 000 do <1/100)  grudkowa wysypka, krwawienia skorne, opryszczka zwykta, wyprysk,
zapalenie warg, czyracznos¢, kontaktowe zapalenie skory, nieprawidlowa
struktura wtoséw, nieprawidtowy wzrost wtosow, hipopigmentacja,
zaczerwienienie skory, drgtwienie (cierpnigcie) warg, bolesnosé skory

Rzadko tradzik rozowaty, tojotokowe zapalenie skory, nowotwor skory, wysypka
(>1/10 000 do plamisto-grudkowa, torbiele skory, wysypka pecherzykowo-pecherzowa,
<1/1 000) zaburzenia skory, hirsutyzm, napigta skora



Dzieci i mtodziez
Dziatania niepozadane zaobserwowane u mtodziezy sa podobne do zaobserwowanych u dorostych.

Zelaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V*.

4.9 Przedawkowanie

Zwazywszy, ze penetracja eflornityny przez skore jest minimalna (patrz punkt 5.2), przedawkowanie
jest mato prawdopodobne. W razie zastosowania bardzo duzej dawki lub przypadkowego przyjecia
produktu leczniczego doustnie, nalezy wzigé pod uwage dziatania zaobserwowane w zwigzku z
dozylnym podawaniem eflornityny w dawkach terapeutycznych (400 mg/kg mc./dobg lub 24 g/dobg)
stosowanej w leczeniu zakazenia Trypanosoma brucei gambiense (§pigczka afrykanska), ktore
obejmowaty: utrate owlosienia, obrzgk twarzy, napady typu padaczkowego, ostabienie stuchu,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, utratg apetytu, bole glowy, ostabienie, zawroty gtowy, anemig,
trombocytopenig i leukopenie.

W razie wystapienia objawow przedawkowania nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.

5.  WLASCIWOSCI FARMOKOLOGICZNE

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki dermatologiczne, kod ATC: D11AX16.

Mechanizm dziatania

Eflornityna nieodwracalnie hamuje dziatanie dekarboksylazy ornityny — enzymu bioracego udziat w

wytwarzaniu trzonu wlosa przez mieszki wlosowe. Wykazano, ze produkt leczniczy Vaniqa zmniejsza
porost wlosow.

Skuteczno$¢ kliniczna 1 bezpieczehstwo stosowania

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu leczniczego Vaniqa analizowano w dwdch podwdjnie
$lepych, randomizowanych, kontrolowanych podtozem produktu badaniach klinicznych z udziatem
596 kobiet o typie skory I-VI (395 stosowato produkt Vaniqa, 201 — podtoze produktu) leczonych
przez okres do 24 tygodni. Lekarze oceniali zmian¢ od okresu wyjsciowego na czteropunktowej skali.
Oceny dokonywano po 48 godzinach od zgolenia przez pacjentki owlosienia na twarzy i podbrodku,
uwzgledniajac parametry, takie jak dlugos$¢ i wzgledna gestosc, a takze ciemniejsze zabarwienie
skory, ktore wigze si¢ z obecnoscia wtosow ostatecznych (dojrzatych). Poprawe zauwazono juz po
o$miu tygodniach po rozpoczgciu leczenia.

Potaczone wyniki obu badan przedstawione sa ponizej:

wynik* krem Vaniqa 11,5% podtoze produktu
catkowity lub prawie

catkowity brak owlosienia 6% 0%

wyrazna poprawa 29% 9%

poprawa 35% 33%

brak poprawy lub

pogorszenie 30% 58%

* po zakonczeniu leczenia (tydzien 24). W przypadku pacjentek, ktore nie
ukonczyty badania, ostatnig obserwacj¢ przyjeto jako oceng w 24. tygodniu.



W obu badaniach w ktorych zastosowano produkt leczniczy Vaniqa u kobiet, u ktorych
zaobserwowano catkowita lub prawie catkowita reakcje na produkt leczniczy, zanotowano
statystycznie istotng (p < 0,001) poprawe w porownaniu z zastosowaniem podtoza produktu. W
wyniku poprawy zaobserwowano takze rownoczesng redukcje ciemnego zabarwienia skory twarzy,
ktore wiaze si¢ z obecnoscia wtosow dojrzatych. Analiza podgrup wykazata roznice w skutecznosci
leczenia, gdyz wyrazna lub wieksza poprawe zaobserwowano u 27% kobiet nie biatych i u 39% kobiet
biatych. Analiza podgrup wykazata takze, ze wyrazna lub wigksza poprawa nastgpita u 29% kobiet
nadmiernie otytych (BMI > 30) i u 43% kobiet o normalnej masie ciata (BMI < 30). Okoto 12%
uczestniczek opisywanych badan klinicznych byto po menopauzie. U kobiet po menopauzie
zaobserwowano istotng poprawg (p < 0,001) w poréwnaniu z kobietami, u ktdrych stosowano podtoze
produktu.

Samoocena przeprowadzana przez pacjentki wykazata istotng redukcj¢ psychologicznego dyskomfortu
zwigzanego z hirsutyzmem. Oceny dokonano na podstawie pomiaru za pomocg skali wizualno-
analogowej odpowiedzi udzielanych na sze$¢ pytan. Produkt leczniczy Vaniqa znacznie zmniejszyt
dyskomfort odczuwany przez kobiety w zwigzku z owlosieniem na twarzy, a takze czas jaki spedzaly
depilujac, leczac lub tuszujac owlosienie na twarzy. Samopoczucie pacjentek poprawito si¢ takze w
zyciu towarzyskim i zawodowym. Samoocena skuteczno$ci produktu dokonana przez pacjentki
zgadzala si¢ z obserwacja . Roznicg zaobserwowana przez pacjentki zanotowano po uptywie 8 tygodni
od rozpoczecia leczenia.

Owtlosienie na twarzy powrocito do stanu jaki wystgpowal przed leczeniem w ciggu o$miu tygodniu
po zakonczeniu leczenia produktem leczniczym.

5.2 Wilas$ciwosci farmakokinetyczne

W stanie stacjonarnym przezskorna penetracja eflornityny z produktu leczniczego Vaniqa
stosowanego na skorg twarzy kobiet golacych si¢ wynosita 0,8%.

W stanie stacjonarnym okres péltrwania eflornityny w osoczu wynosit okoto odémiu godzin. Stan
stacjonarny zostat osiagniety po uptywie czterech dni. W stanie rOwnowagi stezen najwigksze i
najmniejsze stezenie eflornityny wynosito odpowiednio 10 ng/ml i 5 ng/ml. W stanie rownowagi
stezen warto$¢ 12-godzinnego pola pod krzywa ,,stezenie w osoczu — czas” wynosita 92,5 ng.h/ml.
Nie ma dowodow na to, aby eflornityna ulegata metabolizmowi. Jest wydalana gldwnie z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci dawek wielokrotnych w
zakresie genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego nie wskazuja na szczegolne
zagrozenia u ludzi, przy czym w jednym badaniu przeprowadzanym na myszach, oceniano tez
potencjalne dziatanie fotokarcynogenne.

W badaniu oceniajacym wptyw produktu leczniczego podanego na skore na ptodnosé¢ szczuréw, nie
zaobserwowano ujemnego wplywu na ptodnos¢ dawki przekraczajacej 180 razy dawke stosowana u
ludzi. W badaniach oceniajacych potencjalng teratogennos$¢ po podaniu na skore u szczurow i
krolikow nie zanotowano dzialania teratogennego dawek wigkszych niz dawka stosowana u ludzi
odpowiednio 180 i 36 razy. W wyniku stosowania wigkszych dawek zaobserwowano dziatania
toksyczne u ciezarnych samic i plodow ale nie odnotowano dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

alkohol cetostearylowy,

makrogolu eter cetostearylowy,
dimetykon,

glicerolu stearynian,

makrogolu stearynian,

metylu parahydroksybenzoesan (E218),
olej parafinowy,



fenoksyetanol,

propylu parahydroksybenzoesan (E216),

woda oczyszczona,

alkohol stearylowy,

sodu wodorotlenek (E524) (do ustalenia pH).

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

3 lata

Okres trwatos$ci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba z polietylenu (duzej gestosci) z polipropylenowa zakretka, zawierajaca 15 g, 30 g lub 60 g
kremu. Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Hiszpania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/173/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 marca 2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia: 07 marca 2011 r.



10. DATA ZATWIERDZRNIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekoéw http:// www.ema.europa.eu/.




ANEKS II
. WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I
STOSOWANIA

. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta produktu leczniczego musi zawiera¢ nazwg i adres wytworcy
odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.
C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)
Wymagania do przedtozenia okresowych raportdow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKST NA ZEWNETRZNYM PUDELKU KARTONOWYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vaniqa 11,5% krem
eflornityna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden gram kremu zawiera 115 mg eflornityny (w postaci chlorowodorku jednowodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: alkohol cetostearylowy, makrogolu eter cetostearylowy, dimetykon, glicerolu
stearynian, makrogolu stearynian, metylu parahydroksybenzoesan (E218), olej parafinowy,
fenoksyetanol, propylu parahydroksybenzoesan (E216), woda oczyszczona, alkohol stearylowy, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem
15¢g
30 g
60 g

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie na skorg

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Tube nalezy wyrzuci¢ po 6 miesigcach od otwarcia.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

vaniqa

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TUBY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Vaniqa 11,5% krem
eflornityna

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie na skorg

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Tube nalezy wyrzuci¢ po 6 miesigcach od otwarcia.

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

15¢g
30 g
60 g

6. INNE

Almirall, S.A.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vaniqa 11,5% krem
eflornityna

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Vaniga

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Vaniqa zawiera eflornityn¢ jako substancj¢ czynng. Eflornityna zmniejsza porost wloséw, hamujac
dziatanie charakterystycznego enzymu (pewnego biatka w organizmie, biorgcego udziat w
wytwarzaniu witosow).

Lek Vaniqa stosuje si¢ w leczeniu nadmiernego owlosienia twarzy (hirsutyzm) u kobiet w wieku
powyzej 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vaniqa

Kiedy nie stosowa¢ leku Vaniqa
e Jesli pacjent ma uczulenie na eflornityne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczegciem stosowania leku Vaniqa nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.
e Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich innych problemach zdrowotnych mogacych
wystepowac u pacjentki (szczeg6lnie zwigzanych ze schorzeniami nerek lub watroby).
e W razie watpliwos$ci dotyczacych stosowania (lub nie stosowania) tego leku nalezy poradzi¢
si¢ lekarza lub farmaceuty.

Przyczyna nadmiernego owlosienia moga by¢ pewne choroby i niektore leki. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli u pacjentki wystepuje zespot policystycznych jajnikow (ang.: Polycystic ovary syndrome,
PCOS) lub nowotwory wytwarzajace poszczegdlne hormony, lub w razie stosowania lekow mogacych
wywolywac porost wlosow, takich jak np. cyklosporyna (po przeszczepie narzadu),
glikokortykosteroidy (np. w leczeniu chordb reumatycznych lub alergii), minoksydyl (w leczeniu
nadci$nienia tgtniczego), fenobarbital (w leczeniu padaczki), fenytoina (w leczeniu padaczki) lub
hormonalne leczenie zastgpcze o dzialaniu podobnym do dziatania hormonow meskich.
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Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vaniga u 0sob w wieku ponizej 18 lat.
Lek Vaniqa a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli konieczne jest stosowanie innych lekow na skore w miejscach,
gdzie naktadany jest krem.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac tego leku w okresie cigzy lub karmienia piersig. W okresie cigzy lub w razie planowania
cigzy, nalezy stosowac alternatywng metode leczenia nadmiernego owlosienia twarzy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przewiduje sig¢, aby lek Vaniqa mial wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Vaniqa zawiera alkohol cetostearylowy i stearylowy, ktore moga spowodowa¢ miejscowe
reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory). Vaniqa zawiera rowniez metylu
parahydroksybenzoesan (E218) i propylu parahydroksybenzoesan (E216), ktore moga
spowodowac (ewentualnie opdznione) reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Vaniqa

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

e Stosowac dwa razy na dobe, w co najmniej o§miogodzinnym odstepie.

e W przypadku wystapienia podraznienia skory (pieczenie, palenie), nalezy zmniejszy¢
dawke leku Vaniqa i uzywac go raz na dobe do ustgpienia objawoéw. Jezeli podraznienie
skory nie ustgpuje, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Leku Vaniqa nie nalezy naktada¢ przed uplywem pieciu minut po zgoleniu wtosow lub
zastosowaniu innej metody depilacyjnej. Natozenie kremu na skoére bezposrednio po
usuni¢ciu wloséw (depilacji) lub na podrazniong skér¢ moze spowodowaé uczucie
pieczenia lub palenia.

e Krem nalezy naktada¢ na oczyszczong i osuszong skore.

e Natlozy¢ cienkg warstwe kremu i doktadnie wetrze¢ w taki sposdb, aby po wtarciu w
skore nie byty widoczne $lady kremu.

e Po natozeniu kremu w miar¢ mozliwosci przez cztery godziny nie myc¢ skory w
miejscach, na ktore go natozono.

e Po natozeniu kremu nalezy umy¢ rece.

e Makijaz i kosmetyki zawierajace filtry przeciwstoneczne mozna naktada¢ na leczona
skorg dopiero po uptywie co najmniej pieciu minut po zastosowaniu leku.

e Stosujac krem na twarzy, nalezy unikaé kontaktu leku z oczami oraz wewngtrzng
strong nosa i ust. Jesli przypadkowo lek Vaniqa dostanie si¢ do oczu, ust lub nosa,
nalezy go starannie sptuka¢ woda.

Vaniqa nie jest kremem depilacyjnym, a zatem moze by¢ konieczne dalsze usuwanie wtosow, na
przyktad przez golenie lub wyrywanie.

18



Rezultaty moga by¢ widoczne dopiero po o$miu tygodniach. Wazne jest state stosowanie kremu.
Jezeli w ciggu czterech miesiecy po rozpoczeciu leczenia nie zaobserwuje si¢ poprawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Owlosienie moze powroci¢ do pierwotnego stanu po o$miu tygodniach
po zaprzestaniu stosowania kremu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Vaniqa

Jest mato prawdopodobne, aby natozenie na skore za duzej dawki kremu miato jakikolwiek szkodliwe
dziatanie.

Osoby, ktore przypadkowo spozyty lek Vaniqa, powinny natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Pominiecie zastosowania leku Vaniqa

Nalezy natychmiast natozy¢ krem i odczeka¢ przynajmniej 8 godzin przed nalozeniem kolejnej dawki
kremu.

Przerwanie stosowania leku Vaniqa

W celu utrzymania zmniejszenia porostu wlosow, nalezy zgodnie ze wskazaniem stale stosowaé lek
Vaniqa.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dziatania niepozadane zazwyczaj ograniczajg si¢ do skory 1 majg tagodne nasilenie. W takich
przypadkach zazwyczaj ustepuja bez potrzeby przerwania stosowania leku Vaniqa.

Czgsto$¢ wystepowania mozliwych, wymienionych ponizej, dziatan niepozadanych, przedstawiono w
nastgpujacy sposob:

bardzo czgsto  (wystepuja u wigeej niz 1 na 10 osdb)

czgsto (wystepujau 1 do 10 na 100 osob)

niezbyt czesto  (wystepuja u 1 do 10 na 1000 oséb)

rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 os6b)

bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 oséb)

nie znana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 oséb)
o tradzik

Czesto (wystepujg u 1 do 10 na 100 oséb)

suchos$¢ skory

wypadanie wlosow

zapalenie wokot trzonu wlosa

swedzenie

wysypka

zaczerwienie

podraznienie skory i guzy spowodowane goleniem
podraznienie skory

uczucie pieczenia, mrowienia lub palenia skoéry

O 0O O O O O O 0 O

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 oséb)
o guzowata wysypka (grudkowa wysypka)
o opryszczka wargowa

19



zaczerwienie i o podraznienie w miejscu natozenia kremu
wyprysk

bedace w stanie zapalnym, suche, spierzchnigte lub zdretwiate wargi
wrastanie wlosow

miejscowe odbarwienie skory

krwawienia skorne

czyraki

nagte zaczerwienienie skory

zapalenie skory

bolesna skora

obrzek ust lub twarzy

nieprawidlowa struktura wtoséw, nieprawidtowy wzrost wtosow

O OO O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OOoOOo

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 oséb)

nieprawidlowy wzrost skory (nowotwor skory)

nadmierny wzrost wtosow

nagte zaczerwienienie skory, zaczerwienienie twarzy i krosty, ewentualnie zawierajace rope
inne zaburzenia skory

czerwonawe, tuskowate, swedzace zapalenie skory (lojotokowe zapalenie skory)

czerwona, guzowata lub pgcherzykowata wysypka

torbiele skorne

napigta skora

O O O O O O O O

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V*. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Vaniqa
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na dole tuby po:
Termin waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Otwartg tube z resztkami kremu nalezy wyrzuci¢ po 6 miesigcach od pierwszego otwarcia.
Po kazdym uzyciu upewnic¢ si¢, ze zakretka tuby jest mocno zakrecona.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vaniqa

Substancja czynng leku jest eflornityna.

Jeden gram kremu zawiera 115 mg eflornityny (w postaci chlorowodorku jednowodnego).
Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:

alkohol cetostearylowy, makrogolu eter cetostearylowy, dimetykon, glicerolu stearynian, makrogolu
stearynian, metylu parahydroksybenzoesan (E218), olej parafinowy, fenoksyetanol, propylu
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parahydroksybenzoesan (E216), woda oczyszczona i alkohol stearylowy. Niekiedy dodaje si¢
minimalne ilosci sodu wodorotlenku (E524) w celu utrzymania w normie jego kwasowosci
(warto$ci pH).

Jak wyglada lek Vaniqa i co zawiera opakowanie
Vaniqa jest kremem w kolorze bialym do ztamanej bieli. Jest dostarczany w tubach zawierajacych
15 g,30 gi 60 g kremu. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

Tel.: +34 93 291 30 00

Wytwoérca

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Niemcy

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

Belgique/Belgié/Belgien Ireland / United Kingdom (Northern Ireland)
Almirall N.V. Almirall, S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37 Tel.: +353 (0) 1431 9836

Buarapus / Ceska republika / Hrvatska / Eesti  Nederland

/ EAAGOo. / Espaiia / Konpog / Latvija / Lietuva  Almirall BV

/ Magyarorszag / Malta / Romania / Slovenija/ Tel.: +31 (0) 307991155
Slovenska republika

Almirall, S.A.

Ten/Tel/TIf/TnA/Simi: +34 93 291 30 00

Deutschland Osterreich
Luxembourg/Luxemburg Almirall GmbH
Almirall Hermal GmbH Tel.: +43 01/595 39 60

Tel./ Tél: +49 (0)40 72704-0

Danmark / island / Norge / Suomi/Finland / Polska

Sverige Almirall Sp. z o.0.
Almirall ApS Tel.: +48 22 330 02 57
Tel./Puh.: +45 70 25 75 75
Portugal
France Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Almirall SAS Tel.: +351 21 415 57 50

Tél.: +33(0)1 46 46 19 20

Italia
Almirall SpA
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Tel.: +39 02 346181
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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