Vaniqa 11,5% Voide
(Eflornitiini)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Ala anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko paljon haittavaikutuksia? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee
myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Katso

kohta 4
Sisalto tasta pakkausselosteesta ::

Mika on Vaniqga ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Kuinka kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muut tiedot
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1. Mika on Vaniga ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Vaniqa sisaltaa vaikuttavana aineena eflornitiinia. Eflornitiini hidastaa karvankasvua estamalla
tiettya entsyymia (proteiini kehossa), joka osallistuu karvojen muodostumiseen.

Vaniga kaytetaan vahentamaan liiallista karvankasvua (hirsutismi) kasvoilla naisilla, jotka ovat
yli 18-vuotiaita.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?
Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet lIoytyvat kohdasta 6.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

ilmoita laakarillesi myos mahdollisista muista terveysongelmista (erityisesti munuaisten
tai maksan toimintaan liittyvista).

jos et ole varma, pitaisiko sinun kayttaa tata laaketta vai ei, ota yhteytta laakariisi tai
apteekkiisi saadaksesi neuvoja.

Liiallinen karvankasvu voi johtua sairaudesta tai tiettyjen laakkeiden kaytosta. Ota yhteytta
laakariisi, jos sinulla on munasarjojen monirakkulaoireyhtyma (PCOS) tai erityisia hormonia
tuottavia kasvaimia tai jos kaytat laakkeita, jotka voivat edistaa karvankasvua, kuten
siklosporiini (elinsiirron jalkeen), glukokortikoidit (esim. reumaattisiin tai allergisiin sairauksiin),
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minoksidiili (korkeaan verenpaineeseen), fenobarbitaali (epileptisiin kohtauksiin), fenytoiini
(epileptisiin kohtauksiin) tai mieshormonin kaltaisia vaikutuksia omaava hormonikorvaushoito.

Lapset ja nuoret alle 18-vuotiaat
Vaniqa ei suositella kaytettavaksi alle 18-vuotiaille henkiloille.
Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatteko lisaksi Vaniga muita laakkeita, oletteko tehnyt niin askettain tai onko mahdollista,
etta aiotte kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kertokaa siita laakarillenne tai
apteekkarillenne. Tama koskee myos laakkeita, joihin ei tarvita reseptia.

Jos kaytatte muita laakkeita niilla alueilla, joille levitatte voidetta, keskustelkaa siita laakarinne
kanssa.

Raskaus ja imetys

Haluatteko tulla raskaaksi, oletteko raskaana tai imetatteko? Ottakaa yhteytta laakariinne tai
apteekkariinne ennen laakkeiden kayttoa.

Alkaa kayttako tata ladketts, jos olette raskaana tai imetatte. Teidan tulee kayttaa toista
menetelmaa kasvojen karvojen kasittelyyn, jos olette raskaana tai yritatte tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vaniga ei todennakoisesti vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita.

Vaniqga sisaltaa setosteryylialkoholia ja stearyylialkoholia. Nama aineet voivat aiheuttaa
paikallisia inoreaktioita (esimerkiksi kosketusihottumaa). Vaniqa sisaltaa myos metyyli-para-
hydroksibentsoaattia (E218) ja propyyli-para-hydroksibentsoaattia (E216), jotka voivat
aiheuttaa allergisen reaktion (mahdollisesti viivastyneen).

3. Miten kaytatte tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko
oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

De tavallinen annostus on:

Jos olet juuri aJeIIut tai kayttanyt muuta karvanpmstomenetelmaa, odota vahlntaan viisi
minuuttia ennen kuin levitat Vaniga . Se voi kirvella tai polttaa, jos levitat tata voidetta
hankaantuneelle tai artyneelle iholle.

Puhdista ja kuivaa iho, jolle aiot kayttaa voidetta, ensin.

Levité ohut kerros voidetta ja hiero se hyvin, kunnes kasitellylla iholla ei ole enaa

Jos mahdolllsta, ala pese ihoa vahintaan 4 tuntiin voiteen levittamisen jalkeen.

Pese katesi voiteen levittamisen jalkeen.

Odota vahintaan 5 minuuttia ennen kuin levitat meikkia tai aurinkovoidetta.
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Al3 koske kasvoiIIa kéytettéessé siImiési tai nenan tai suun sisépuolta. Jos saat Vaniqa

Vaniqga ei ole karvanpoistovoide; sinun on siis jatkettava karvanpoistomenetelmasi kayttoa,
esimerkiksi ajamalla tai epiloimalla.

Voi kestaa 8 viikkoa ennen kuin huomaat parannusta. On tarkeaa, etta jatkat voiteen kayttoa.
Jos et nae parannusta 4 kuukauden kayton jalkeen, ota yhteytta laakariisi. Jos lopetat voiteen
kayton, alkuperainen karvankasvu voi palata 8 viikon kuluessa.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

Jos olet levittanyt liikaa voidetta ihollesi, on epatodennakoista, etta siita aiheutuisi
haittavaikutuksia.

Jos sina tai joku muu on vahingossa niellyt Vanigaa, ota valittomasti yhteytta laakariisi.
Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Levita voide heti. Odota sitten vahintaan 8 tuntia ennen kuin levitat voidetta uudelleen.
Jos lopetat taman laakkeen

Jatka Vanigan kayttoa ohjeiden mukaisesti karvankasvun vahentamisen yllapitamiseksi.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.

Haittavaikutukset rajoittuvat yleensa ihoon ja ovat lievia. Naissa tapauksissa ne haviavat
yleensa itsestaan Vanigan kayton lopettamisen jalkeen.

Hyvin yleinen (esiintyy alle 1 kayttajalla 10:sta)
Yleinen (esiintyy 1-10 kayttajalla 100:sta)
Joskus (esiintyy 1-10 kayttajalla 1.000:sta)
Harvoin (esiintyy 1-10 kayttajalla 10.000:sta)
Hyvin harvoin (esiintyy alle 1 kayttajalla 10.000:sta)

o0 akne

Usein (esiintyy 1-10 kayttajalla 100:sta)
0 kuivaiho
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hiustenlahto

tulehdus ympari karvatupen kutina

kutina

ihottuma

punoitus

ihoarsytysihon arsytys ja nappylat parranajon jalkeen
ihoérsytys

O OO oo o oo

0 kuoppainen ihottuma (papulaarinen ihottuma)huuliherpes
0 punoitus ja arsytys paikassa
0 johon voidetta on levitetty ekseema
0 ekseema

0 tulehtuneet kuivat, halkeilevat tai tunnottomat huulet
o

0 vaaleat laikut iholla iho
0 verenvuotoa iho
0 paiseet

0 punoitus iholla iho

0 tulehtunutiho

0 kivulias iho

0 turvotussuussa tai kasvoissa

0 epanormaali hiusrakenne tai hiusten kasvu

Harvoin (esiintyy 1— 10 kaytt&jalla 10 000:sta)
0 epanormaaliiho kasvu (ihoneoplasmat)
IiiaIIinen hiusten kasvu
muut |hosa|raudet
punainen, hilseileva ja kutiava ihotulehdus (seborrooinen dermatiitti)
punainen, kuoppainen of rakkuloita muodostava ihottuma
ihokystat
tiukka iho

O OO o O o o

Het ilmoittaa van haittavaikutuksista

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta, kuten liitteessa V* on
mainittu. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.
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Havita avattu tuubi ja jaljella oleva voide 6 kuukauden kuluttua ensimmaisesta avaamisesta.
Varmista, etta kierrekorkki on kunnolla kiinni kayton jalkeen.
Sailyta alle 25°C.

Alé huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC hen éléké heité niita roskakoriin Kysy apteekkariltasi,

ymparistoon.
6. Pakkauksen sisalto ja muut tiedot
Mita aineita tama valmiste sisaltaa?

Taman valmisteen vaikuttava aine on eflornitiini. Jokainen gramma voidetta sisaltaa 115 mg
eflornitiinia (hydrokloridimonohydraattina). Muut taman valmisteen aineet ovat:
setosteryylialkoholi; makrogoli-setosteryylieetteri; dimetikoni; glyseryylistearaatti; makrogoli-
stearaatti; metyyli-para-hydroksibentsoaatti (E218); nestemainen parafiini; fenoksietanoli;
propyyli- para- hydroksibentsoaatti (E216) puhdistettu vesi ja stearyylialkoholi Erittain pienié

Vaniga on voide, jonka vari on valkoinen tai lahes valkoinen. Voidetta toimitetaan 15 g, 30 g ja
60 g tuubeissa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole saatavilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Espanja

Puh: + 34 9329130 00

Valmistaja

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Saksa

Ota yhteytta myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan saadaksesi kaikki tiedot tasta
laakkeesta.

BelgiaBelgiaBelgia Irlanti
Almirall N.V. Almirall, S.A.
PuhTel: +32 (0)2 771 86 37 Puh: +353 1800 849322

Bulgaria / Kroatia / Viro / Kreikka/ Alankomaat
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Espanja KOmpo¢ Latvia Liettua
Unkari Malta Romania

Slovenia

Almirall, S.A.

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

Ceské republika/Slovenska republika

Almirall s.r.o
Tel: +420 739 686 638

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

Tanska / Islanti / Norja / Ruotsi
Almirall ApS
Puh/Puhelin/Puh: +45 70257575

Ranska
Almirall SAS
Tél: +33(0)146 46 19 20

Italia
Almirall SpA
Tel: +39 02 346181

Almirall BV

Puh: +31(0) 30 7111510

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

Puola
Almirall Sp. z o.0.
Puh.: +35121415 57 50

Portugali
Almirall - Tuotteet Farmaseuttiset, Lda.
Tel: 43512141557 50

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

Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

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