ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Vaniqga 11,5% krem
eflornityna

NALEZY ZAPOZNAC SIE Z TRESCIA ULOTKI PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU .

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

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w 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 Vaniga

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Vaniqa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK VANIQA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Vaniqa zawiera eflornityne jako substancje czynna. Eflornityna zmniejsza porost wloséw, hamujac
dziatanie charakterystycznego enzymu (pewnego biatka w organizmie, bioracego udziat w
wytwarzaniu wtosow).

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:

o W przypadkach nadwrazliwosci (uczulenia) na eflornityne Iub ktérykolwiek ze sktadnikow
leku wymienionych w punkcie 6.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Vaniqa:

e Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich innych problemach
zdrowotnych mogacych wystepowac u pacjentki (szczegdlnie zwigzanych ze schorzeniami
nerek lub watroby).

e W razie watpliwos$ci 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
wywotywaé porost wlosow, takich jak np. cyklosporyna (po przeszczepie narzadu),
glikokortykosteroidy (np. w leczeniu choréb reumatycznych lub alergii), minoksydyl (w leczeniu
nadcis$nienia tetniczego), fenobarbital (w leczeniu padaczki), fenytoina (w leczeniu padaczki) lub
hormonalne leczenie zastepcze o dziataniu podobnym do dziatania hormon6éw meskich.
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Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vaniga u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.
Stosowanie innych lekow

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére 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 w okresie karmienia piersig. W okresie cigzy lub w razie
planowania cigzy, nalezy stosowa¢ alternatywng metode leczenia nadmiernego owtosienia twarzy.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie przewiduje si¢, aby produkt Vaniga miat wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Vaniqa

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

3. JAK STOSOWAC LEK VANIQA

Lek Vaniqga nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

e Stosowac dwa razy na dobe, w co najmniej oSmiogodzinnym odstegpie.

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

e Leku Vaniqa nie nalezy naktadaé¢ przed uptywem pigeciu minut po zgoleniu wtosow lub
zastosowaniu innej metody depilacyjnej. Natozenie kremu na odwtosiong (depilowana)
lub podrazniong skére moze spowodowac uczucie pieczenia lub palenia.

e Krem nalezy naktada¢ na oczyszczong i osuszong skore.

e Natlozy¢ cienka warstwe kremu i doktadnie wetrze¢ w taki sposéb, aby po wtarciu w
skore nie byly widoczne $lady kremu.

e Po natozeniu kremu w miar¢ mozliwo$ci przez cztery godziny nie my¢ 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
skore dopiero po uptywie co najmniej pieciu minut po zastosowaniu leku.

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

Vaniqa nie jest kremem depilacyjnym, a zatem moze by¢ konieczne dalsze usuwanie wlosow, na
przyktad przez golenie lub wyrywanie.
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Rezultaty moga by¢ widoczne dopiero po osmiu tygodniach. Wazne jest state stosowanie kremu.
Jezeli w ciagu czterech miesiecy po rozpoczeciu leczenia nie zaobserwuje si¢ polepszenia, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Owlosienie moze powrdci¢ do pierwotnego stanu po o$miu tygodniach
po zaprzestaniu stosowania kremu.

Zastosowanie wiekszej 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.
Pominigcie zastosowania leku Vaniga

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

Przerwanie stosowania leku Vaniga

W celu utrzymania zmniejszenia porostu wtosow, nalezy zgodnie ze wskazaniem stale stosowac lek
Vaniga.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Dziatania niepozadane zazwyczaj ograniczajg si¢ do dziatan niepozadanych na skorze i maja tagodne
nasilenie. W takich przypadkach zazwyczaj ustepuja bez potrzeby przerwania stosowania leku Vaniqa.

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

bardzo czgsto  (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentek)

czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentek)

niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 na 1000 pacjentek)

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

bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentek)

nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentek)
0 tradzik

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentek)
suchos$¢ skory

wypadanie wlosow

zapalenie wokot trzonu wlosa

swedzenie

wysypka

zaczerwienie

podraznienie skory i guzy spowodowane goleniem
podraznienie skory

uczucie pieczenia, mrowienia lub palenia skory

OO0OO0OO0OO0OO0OO0O0OO
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Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentek)

guzowata wysypka (grudkowa wysypka)

opryszczka wargowa

zaczerwienie i opodraznienie w miejscu natozenia kremu
wyprysk

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

miejscowe odbarwienie skory

krwawienia skdrne

czyraki

nagle zaczerwienienie skory

zapalenie skory

bolesna skora

obrzek ust lub twarzy

nieprawidlowa struktura wtoséw, nieprawidtowy wzrost wlosow

OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OOOO0OOO0OOO

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

nieprawidlowy wzrost skory (nowotwor skory)

nadmierny wzrost wlosow

nagle zaczerwienienie skory, zaczerwienienie twarzy i krosty, ewentualnie zawierajace ropg
inne zaburzenia skory

czerwonawe, luskowate, swedzace zapalenie skory (tojotokowe zapalenie skory)

czerwona, guzowata lub pgcherzykowata wysypka

torbiele skorne

napigta skora

OO0OO0OO0O0O0O0O0

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 zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V*. Dzi¢ki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK VANIQA
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Vaniga po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na dole tuby
po: Termin wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Po uzyciu mocno zakreci¢ zakretke tubki.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Vaniga

Substancja czynng leku Vaniga jest eflornityna.

Jeden gram kremu zawiera 115 mg eflornityny (w postaci jednowodnego chlorowodorku).
Ponadto lek zawiera:
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alkohol cetostearylowy, eter cetostearylowy makrogolu, dimetykon, stearynian glicerolu, stearynian
makrogolu, parahydroksybenzoesan metylu (E218), olej parafinowy, fenoksyetanol,
parahydroksybenzoesan propylu (E216), wode oczyszczong i alkohol stearylowy. Niekiedy do
produktu dodaje si¢ minimalne ilo$ci sodu wodorotlenku (E524) w celu utrzymania w normie jego
kwasowosci (wartosci pH).

Jak wyglada lek Vaniqa i co zawiera opakowanie

Vaniqa jest kremem w kolorze biatlym do ztamanej bieli. Jest dostarczany w tubkach zawierajacych
159, 30 g i 60 g kremu. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

Tel.: + 34 93 291 30 00

Wytworca

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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

Tel.: +44 (0) 800 0087399

Buarapus / Ceska republika / Hrvatska / Eesti  Nederland

| EALada / Espafia / Kompog / Latvija/ Lietuva  Almirall BV

/ Magyarorszag / Malta / Roménia / 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 0.0.
Almirall ApS Tel.: +48 22 330 02 57
Tel./Puh.: +4570 25 75 75

Portugal
France Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Almirall SAS Tel.: +351 21 41557 50

Tél.: +33(0)1 46 46 19 20
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Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

21



